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ณ เดือนกันยายน 2555
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การข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนระบบการคัดเลือกยาเขาสูประเทศไทยท่ีมีความสําคัญ โดยเปน

ระบบท่ีจัดข้ึนเพื่อใหเกิดความมั่นใจไดวาผูบริโภคจะไดรับยาท่ีมีประสิทธิผล ปลอดภัย และไดคุณภาพ

มาตรฐาน ประเทศไทยมีประสบการณในการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนเวลายาวนาน นับต้ังแตป พ.ศ.

2493 ไดเร่ิมมีพระราชบัญญัติการขายยาเพื่อควบคุมการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนคร้ังแรก จนถึงป 

พ.ศ. 2551 ไดมีการเปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญหลายคร้ัง โดยมีการพัฒนาในชวงเวลาตางๆ เปนลําดับ อาทิ 

การจัดใหมีระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม การจัดใหมีระบบการติดตามความปลอดภัยของยาใหม 

การข้ึนทะเบียนตํารับยาสามัญใหมท่ีจะตองศึกษาชีวสมมูลของยา การพัฒนาความตกลงดานการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาของอาเซียน เปนตน อยางไรก็ตาม การพัฒนาดังกลาวไมไดมีผลยอนหลังขณะท่ี

ทะเบียนตํารับยามีอายุใชไดตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตยายังมีผลบังคับใชตามกฎหมาย สงผลใหทะเบียน

ตํารับยาท่ีรับข้ึนทะเบียนต้ังแต พ.ศ. 2526 ยังคงอยูตลอดท่ีใบอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาฯ ยังไม

หมดอายุ ขณะท่ีการทบทวนทะเบียนตํารับยายังคงทําไดอยางจํากัดเมื่อเทียบกับยาท่ีจําเปนตอง

ทบทวนซ้ําใหสอดคลองกับแนวทางและการพัฒนาองคความรูในปจจุบัน การทบทวนทะเบียนตํารับยา

ท้ังระบบเปนการดําเนินการท่ีมีความซับซอน ยุงยาก เก่ียวพันท้ังในดานนโยบาย วิชาการ ขอกฎหมาย 

ตองใชเวลาและทรัพยากรเปนจํานวนมาก ดังเชน ประสบการณของประเทศสหรัฐอเมริกา สหราช

อาณาจักร และญี่ปุน ท่ีตองเผชิญกับปญหามากมาย แตเมื่อไดมุงมั่งดําเนินการอยางตอเน่ืองไดสงผล

ใหตํารับยาท่ีมีปญหาหมดไปและมีคุณประโยชนตอการพัฒนาระบบการควบคุมยาของโลก และชวย

ใหระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาของประเทศท่ีผานกระบวนการดังกลาว มีการพัฒนากาวกระโดดไป

อยางมีนัยสําคัญอีกดวย

คณะผูวิจัยเล็งเห็นวาการวิจัยเพื่อพัฒนาระบบทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยใน

ระยะสั้นและระยะยาว มีความสําคัญตอการคุมครองผูบริโภคใหไดรับยาท่ีมีประสิทธิภาพ ปลอดภัย 

และมีคุณภาพมาตรฐาน จึงจําเปนตองดําเนินโครงการวิจัยเร่ืองการพัฒนาระบบทบทวนทะเบียน

ตํารับยา ในลักษณะการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (action research) เพื่อใหสามารถสามารถนําระบบไปสู

การปฏิบัติใหเปนผลไดจริง และเตรียมการสําหรับอนาคตในการพัฒนาและปรับปรุงรูปแบบและระบบ

การข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาในอนาคตใหมีความเหมาะสมเพิ่มข้ึน
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ดวยทะเบียนตํารับยามีอายุใชไดตลอดเวลาสงผลใหมียาจํานวนหน่ึงท่ีอาจมีสมดุลของ

ประโยชนกับความเสี่ยงแตกตางจากเดิม สาเหตุหน่ึงเกิดจากการมีวิถีการข้ึนทะเบียนแตกตางจาก

สากล เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภคจึงจําเปนตองมีการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบโดยมีการ

จัดลําดับความสําคัญตามระดับความเสี่ยงของยา และใหเปนไปตามวิถีการข้ึนทะเบียนตามแต

ประเภทของยาท่ีแยกกันระหวางยาชีววัตถุและยาเคมี ในกรณียาชีววัตถุแบงเปนวิถียาชีววัตถุใหมและ

วิถียาชีววัตถุคลายคลึง สวนยาเคมีจําแนกเปนวิถียาใหม วิถียาสามัญ และวิถียาท่ีเปน well-

established product

คณะผูวิจัยเสนอรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีองคประกอบทางวิชาการ โดยพัฒนา

หลักเกณฑและแนวทางการประเมินท่ีสําคัญ โดยเฉพาะแนวทางการประเมินประโยชนกับความเสี่ยง

ของยา ซึ่งตองมีการประกาศกระบวนการใหมีความชัดเจนเก่ียวกับข้ันตอน บทบาทของภาคสวนตางๆ 

กรอบระยะเวลา และการเผยแพรขอมูลขาวสารสูสาธารณะเปนระยะตลอดกระบวนการ ซึ่งตองมีความ

เหมาะสมและสอดคลองกับกฎหมายท่ีเก่ียวของ แตการแกไขกฎหมายใชเวลานาน จึงอาศัยขอตกลง

ความรวมมือดานการคาของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนตํารับยาซึ่งเปน

นโยบายของรัฐบาล มาสนับสนุนการออกกฎกระทรวงวาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา พ.ศ. .... ซึ่ง

กําหนดใหตองมีการแสดงหลักฐานขอมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาตาม

หลักเกณฑท่ีกําหนดใหม  จึงสามารถออกคําสั่งแกไขทะเบียนตํารับยาใหสอดคลองกับหลักเกณฑใหม 

ระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีเสนอแบงเปน 2 ระยะ คือ (1) ระยะสั้น การเตรียมความ

พรอมกอนทบทวนท้ังระบบ โดยเตรียมองคประกอบดานวิชาการและดานบริหารเปนเวลา 2 ป ใน พ.ศ.

2555-2556 แลวนํามาทดลองใชกับยา epoetin และยาท่ีมีความเรงดวนในการทบทวนใหแลวเสร็จ

ภายใน 1-2 ป (2) ระยะยาวการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ โดยแตงต้ังคณะทํางานจาก

ภายนอกมาชวยดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังหมดใหเสร็จสิ้นภายใน 10 ป ซึ่งในชวงเวลาน้ี

จะตองระดมทรัพยากรท่ัวประเทศเพื่อรวมกันดําเนินการ

สําหรับระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาในอนาคตจําเปนตองมีการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียน

และทบทวนทะเบียนตํารับยาใหเชื่อมโยงกันเปนระบบเดียวดวยระบบการจัดการความเสี่ยง เพื่อให

การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาไดอยางตอเน่ืองตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑยา
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สุพรรณชัย ท่ีไดใหการสนับสนุน ขอคิดเห็น และกรุณาใหคําแนะนําท่ีเปนประโยชนท่ีไดใหการ

สนับสนุน ขอคิดเห็น และกรุณาใหคําแนะนําท่ีเปนประโยชน 

ขอขอบคุณ ขาราชการและลูกจางของสํานักงานประสานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติทุก

ทานท่ีไดใชความวิริยะอุตสาหะในการเปนผูชวยวิจัยในการจัดทํามาอยางตอเน่ืองจนสําเร็จลุลวง

รวมท้ังขอขอบคุณเจาหนาท่ีสํานักยา ทุกทานท่ีไดใหความรวมมือและความอนุเคราะหขอมูลในสวนท่ี

เก่ียวของมาโดยตลอดอยางเต็มความสามารถ

สุดทายคณะผู วิจัยขอขอบคุณสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข องคการอนามัยโลก และ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีไดใหทุนสนับสนุนการวิจัยน้ี 

คณะผูวิจัย
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บทที่ 1
บทนํา

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา
การควบคุมยาเปนนโยบายสาธารณะซึ่งกําหนดข้ึนตามความจําเปนและปญหาทางสังคมของ

แตละประเทศ โดยจํากัดการดําเนินกิจกรรมของเอกชนเพื่อใหบรรลุเปาหมายทางสังคมของประเทศ 

เคร่ืองมือ ท่ีใช ไดแก การบริหาร (administrative) และเทคนิควิชาการ (technical) เพื่อใหมั่นใจไดวา

ยามีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพและไดคุณภาพมาตรฐาน ตลอดจน เอกสารกํากับยาและขอมูล

ของผลิตภัณฑยามีความถูกตองเหมาะสม เคร่ืองมือดังกลาวตองไดรับการพัฒนาใหทันสมัย เหมาะสม

กับสถานการณของประเทศอยูเสมอ โดยเฉพาะเคร่ืองมือการบริหารดานกฎหมายซึ่งเปนรากฐานของ

การควบคุมยา หลักการควบคุมยาหน่ึงท่ีสําคัญและพัฒนาข้ึนมากในปจจุบันคือ การผนวกรวมการ

บริหารจัดการและลดความเสี่ยงของผลิตภัณฑยาท่ีทําหลังยาสูตลาดเขาไวดวยกันกับกิจกรรมกํากับ

ดูแลยากอนสูตลาด(1,2)

การควบคุมยาประกอบดวยกิจกรรมหลักไดแก  การออกใบอนุญาตสถานท่ีและการ

ประกอบการ การตรวจสอบสถานประกอบการ การประเมินและข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยา การ

ตรวจสอบติดตามคุณภาพยา การควบคุมการสงเสริมการขายและโฆษณายา และการติดตามอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยา โดยการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนองคประกอบสําคัญในการควบคุมยา 

เพราะยาทุกชนิดท่ีจําหนายและใชในประเทศตองผานการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากองคกรควบคุมยา

ของประเทศน้ันๆ โดยการประเมินตามหลักวิทยาศาสตรกอนท่ีจะอนุมัติทะเบียนตํารับยาเพื่อใหเชื่อมั่น

ไดวายามีคุณภาพ ประสิทธิภาพและปลอดภัย แตเน่ืองจากประโยชนกับความเสี่ยงของยา

เปลี่ยนแปลงไปตามเวลาตามองคความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑยา รวมท้ัง ความกาวหนาขององคความรู

ทางวิทยาศาสตรเก่ียวกับยาและโรคหรือขอบงใชของยา รัฐจึงตองจัดระบบท่ีเหมาะสมในการประเมิน

ประโยชนกับความเสี่ยงของยาตลอดชวงอายุของผลิตภัณฑยา อยางไรก็ตาม พระราชบัญญัติยา พ.ศ.

2510 ท่ีแกไขเพิ่มเติมโดย พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 กําหนดใหทะเบียนตํารับยามีอายุ

ใชไดตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตยายังมีผลบังคับใชตามกฎหมาย สงผลใหทะเบียนตํารับยาท่ีอนุญาตดวย

เกณฑการพิจารณาและหลักฐานในอดีตมีความแตกตางจากเกณฑสากลและความกาวหนาทาง

วิทยาศาสตรและการแพทย ขณะท่ีตํารับยาจํานวนมากยังไมไดรับการทบทวนซ้ําตามเกณฑปจจุบัน 

จึงอาจสงผลตอความเชื่อมั่นในคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา
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กรอบแนวคิดของงานวิจัย
ท่ีผานมามีการดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยามีการดําเนินการในหลายรูปแบบแตยังไม

ประสบความสําเร็จเทาท่ีควร โดยมุงทบทวนดานความปลอดภัยเปนหลัก จากการทบทวนวรรณกรรม

พบวามีผูเสนอแนวทางในการทบทวนทะเบียนตํารับยาไวหลายฉบับ(3,4,5) ซึ่งสวนใหญเปนขอเสนอท่ีไม

มีระบุรายละเอียดในการท่ีจะนําไปสูการปฏิบัติ การทบทวนทะเบียนตํารับยามีความซับซอน ยุงยาก 

เก่ียวพันท้ังในดานนโยบาย วิชาการ ขอกฎหมาย มีการโตแยงสูงจากผูมีสวนไดเสีย ตองใชเวลาและ

ทรัพยากรเปนจํานวนมาก รวมท้ังยังไมมีแนวทางสากลเก่ียวกับการทบทวนทะเบียนตํารับยา อยางไรก็

ตาม มีตัวอยางในตางประเทศซึ่งมีระบบการควบคุมยาท่ีดีและประสบความสําเร็จในการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาท่ีสําคัญเชน ประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุน นอกจากน้ัน ในปจจุบัน

องคการอนามัยโลกไดเสนอองคประกอบในการควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพ(1) หลักปฏิบัติท่ีดีดาน

กฎระเบียบ (Good Regulatory Practice: GRP)(6) และเคร่ืองมือการประเมินระบบการควบคุมยา(2,7)

เพื่อใชในการแนะนําองคกรควบคุมยาของประเทศสมาชิกในการพัฒนาระบบการควบคุมยาใหเปนไป

อยางตอเน่ือง เหมาะสมกับบริบทของแตละประเทศ ผูวิจัยจึงไดจัดทํากรอบแนวคิดของงานวิจัยตาม

รูปท่ี 1-1

รูปท่ี 1-1 กรอบแนวคิดของงานวิจัย
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ขอบเขตงานวิจัย
จากกรอบแนวคิดของงานวิจัย ผูวิจัยจึงไดศึกษาวิจัยเชิงปฏิบัติการเพื่อพัฒนารูปแบบการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีปฏิบัติไดจริงและครอบคลุมชนิดของยาท้ังในดานคุณภาพ ประสิทธิผลและ

ความปลอดภัย แบงเปน 2 สวน การวิจัยสวนแรกเปนการพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

โดยถอดบทเรียนองคประกอบสําคัญท่ีนําไปสูความสําเร็จของระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาใน

ตางประเทศ มาวิเคราะหรวมเขาดวยกัน กับองคประกอบในการควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพท่ีเสนอโดย

องคการอนามัยโลก เพื่อวิเคราะหความแตกตางสําคัญกับองคประกอบในการทบทวนทะเบียนตํารับ

ยาของไทย การวิจัยสวนท่ีสองเปนการกําหนดรายละเอียดในรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพื่อ

นําสูการปฏิบัติ โดยศึกษาเฉพาะกรณี (case study) แยกกันระหวางยาชีววัตถุและยาเคมี เพื่อกําหนด

รายละเอียดเฉพาะดานวิชาการ (technical element) ใหสามารถนําสูการปฏิบัติไดจริงในปจจุบันและ

ในอนาคต 

วัตถุประสงค
เพื่อพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีปฏิบัติไดจริงและครอบคลุมชนิดของยาท้ัง

ในดานคุณภาพ ประสิทธิผลและความปลอดภัย

ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ
เขาใจปญหาและสาเหตุของการลมเหลวในการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีผานมา และมี

รูปแบบในการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีเหมาะสมท่ีสามารถปฏิบัติไดจริง
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บทที่ 2
ทบทวนวรรณกรรม

การควบคุมยาแผนปจจุบันไดเ ร่ิมข้ึนในศตวรรษท่ี 19 หลังวิทยาศาสตรชีวภาพมี

ความกาวหนาอยางกาวกระโดด โดยเฉพาะความเจริญดานเคมี สรีรวิทยาและเภสัชวิทยา ซึ่งเปน

รากฐานสําคัญของการวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบัน อยางไรก็ตาม อันตรายจากการใชยาเปนปจจัย

สําคัญท่ีกระตุนใหเกิดการพัฒนาการควบคุมยามากกวาความกาวหนาทางวิทยาศาสตร ในป พ.ศ.

2480 คนอเมริกัน 107 คน เสียชีวิตหลังกินยา sulfanilamide elixir จากพิษของสาร ethylene glycol

ซึ่งใชเปนตัวทําละลายในสูตรตํารับโดยไมไดทดสอบความปลอดภัย สหรัฐอเมริกาจึงออกกฎหมาย 

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 1938 ใหผูผลิตยาตองทดสอบความปลอดภัยของยา มีการ

ตรวจโรงงานและจับกุมผลิตภัณฑท่ีผิดกฎหมาย(8,9)

การพัฒนาการควบคุมยาท่ัวโลกเร่ิมข้ึนอยางจริงจังเมื่อเกิดเหตุการณทารกวิรูปจากยานอน

หลับ ชื่อ thalidomide ซึ่งเขาสูตลาดในป 2499 และในป 2501-2503 จําหนายใน 46 ประเทศ สงผล

ใหทารกท่ีเกิดจากมารดาท่ีไดรับยาดังกลาวประมาณ 10,000 ราย มีทารกวิรูปท่ีแขนหรือขา 

(phocomelia) และอ่ืนๆ(1) เหตุการณดังกลาวสงผลใหมีการพัฒนาระบบการควบคุมยาโดยเฉพาะยา

ตามใบสั่งแพทยและขอกําหนดในการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาในสหรัฐอเมริกาและยุโรป(2) ในป 

2506 สหราชอาณาจักรแตงต้ัง Committee on the Safety of Drugs และในปตอมาไดเร่ิมระบบการ

รายงานอาการไมพึงประสงคโดยสมัครใจ (Yellow Card Scheme) ประเทศสหรัฐอเมริกาไดออก

กฎหมาย Drugs Amendments Act of 1962 กําหนดใหยาใหมตองผานการพิสูจนวามีประสิทธิภาพ

และปลอดภัย และกําหนดใหผูผลิตยาตองปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา และ

สหภาพยุโรปไดตรา EEC Directive 65/66/EEC ในการควบคุมยา(8)

ในปจจุบันองคกรควบคุมยาของประเทศตางๆ ท่ัวโลก ดําเนินการคุมครองประชาชนใหไดรับ

ยาท่ีมีประสิทธิผล ปลอดภัย และไดคุณภาพ โดยทําหนาท่ีดูแลยาท้ังกอนและหลังออกสูตลาด ต้ังแต

การอนุญาตสถานท่ี การข้ึนทะเบียนตํารับยา การเฝาระวังอันตรายจากการใชยา การตรวจสอบและ

เฝาระวังสถานท่ี คุณภาพผลิตภัณฑยาและการโฆษณายา และการใหขอมูลยาท่ีเปนกลางสูสาธารณะ 

การประเมินผลิตภัณฑยามุงประเมินความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพของยา โดยกํากับดูแล

ใหยามีประโยชนมากกวาความเสี่ยงตลอดจนวงจรชีวิตของผลิตภัณฑยาต้ังแตเร่ิมวิจัย ข้ึนทะเบียน 

และหลังการจําหนายตามองคความรูและเทคโนโลยีท่ีเปลี่ยนแปลงไป
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1. หลักการควบคุมยา 
การควบคุมยาเปนนโยบายสาธารณะซึ่งกําหนดข้ึนตามความจําเปนและปญหาทางสังคมของ

แตละประเทศ โดยจํากัดการดําเนินกิจกรรมของเอกชนเพื่อใหบรรลุเปาหมายทางสังคมของประเทศ 

เคร่ืองมือ ท่ีใช ไดแก การบริหาร (administrative) และเทคนิควิชาการ (technical) เพื่อใหมั่นใจไดวา

ยามีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพและไดคุณภาพมาตรฐาน ตลอดจน เอกสารกํากับยาและขอมูล

ของผลิตภัณฑยามีความถูกตองเหมาะสม เคร่ืองมือดังกลาวตองไดรับการพัฒนาใหทันสมัย เหมาะสม

กับสถานการณของประเทศอยูเสมอ โดยเฉพาะเคร่ืองมือการบริหารดานกฎหมายซึ่งเปนรากฐานของ

การควบคุมยา หลักการควบคุมยาหน่ึงท่ีสําคัญและพัฒนาข้ึนมากในปจจุบันคือ การผนวกรวมการ

บริหารจัดการและลดความเสี่ยงของผลิตภัณฑยาท่ีทําหลังยาสูตลาดเขาไวดวยกันกับกิจกรรมกํากับ

ดูแลยากอนออกสูตลาด (1,2)

องคประกอบของการควบคุมยามี 4 ดาน ไดแก การบริหารจัดการ หนาท่ีการควบคุมยา 

วิชาการ และระดับการควบคุมยา(1) ดังรูปท่ี 2-1

รูปท่ี 2-1 องคประกอบสําคัญของการควบคุมยา

1) องคประกอบดานการบริหารจัดการ

เปนปจจัยนําเขาในการทําหนาท่ีควบคุมยา ไดแก นโยบาย กฎหมาย (legislation) และ

ขอบังคับ (regulation) โครงสรางองคกร ทรัพยากรบุคคลและงบประมาณ กลไกการวางแผน ติดตาม

และประเมินผล

2) องคประกอบดานหนาท่ีในการควบคุมยา 
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ไดแก การออกใบอนุญาตสถานท่ีและการประกอบการ การตรวจสอบสถานประกอบการ การ

ประเมินและข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยา การตรวจสอบติดตามคุณภาพยา การควบคุมการสงเสริมการ

ขายและโฆษณายา และการติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

3) องคประกอบดานวิชาการ 

ไดแก บรรทัดฐาน (norm) มาตรฐาน (standard) แนวทาง (guideline) ขอกําหนด 

(specification) และวิธีดําเนินการ (procedure) ท่ีจําเปนในการควบคุมยา

4) องคประกอบดานระดับในการควบคุมยา 

ไดแก โครงสรางการปฏิบัติหนาท่ีควบคุมยาโดยองคกรในระดับตางๆ ของประเทศ จะกําหนด

ภาพรวมในการบริหารจัดการภาครัฐดานการควบคุมยา 

การควบคุมยาประกอบดวยกิจกรรมหลัก ไดแก  การออกใบอนุญาตสถานท่ีและการ

ประกอบการ การตรวจสอบสถานประกอบการ การประเมินและข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยา การ

ตรวจสอบติดตามคุณภาพยา การควบคุมการสงเสริมการขายและโฆษณายา และการติดตามอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยา โดยการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนองคประกอบสําคัญในการควบคุมยา 

เพราะยาทุกชนิดท่ีจําหนายและใชในประเทศตองผานการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากองคกรควบคุมยา

ของประเทศน้ันๆ โดยการประเมินตามหลักวิทยาศาสตรกอนท่ีจะอนุมัติทะเบียนตํารับยาเพื่อใหเชื่อมั่น

ไดวายามีคุณภาพ ประสิทธิภาพและปลอดภัย แตเน่ืองจากประโยชนกับความเสี่ยงของยา

เปลี่ยนแปลงไปตามเวลาตามองคความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑยา รวมท้ัง ความกาวหนาขององคความรู

ทางวิทยาศาสตรเก่ียวกับยาและโรคหรือขอบงใชของยา รัฐจึงตองจัดระบบท่ีเหมาะสมในการประเมิน

ประโยชนกับความเสี่ยงของยาตลอดชวงอายุของผลิตภัณฑยา 

การข้ึนทะเบียนตํารับยา(8) (product licensing/ marketing authorization) เปนองคประกอบ

สําคัญในการควบคุมยา ยาทุกชนิดท่ีจําหนายและใชในประเทศควรผานรับการข้ึนทะเบียนตํารับยา

จากองคกรควบคุมยาของประเทศน้ันๆ การตรวจสถานท่ีผลิตและการวิเคราะหคุณภาพยาทาง

หองปฏิบัติการยังไมเพียงพอท่ีจะประกันไดวายามีคุณภาพและปลอดภัย จึงควรมีกฎหมายหรือ

ขอบังคับใหมีการประเมินผลิตภัณฑยาตามหลักวิทยาศาสตรกอนท่ีจะอนุมัติทะเบียนตํารับยาเพื่อให

เชื่อมั่นไดวายามีคุณภาพ ประสิทธิภาพและปลอดภัย ขอกําหนดในการควบคุมยามีความแตกตางกัน

ตามแตชนิดของยา เชน ยาชีววัตถุ ยาสมุนไพรและยาแผนโบราณ นอกจากน้ันยังมีความแตกตางกัน

ระหวางยาท่ีใชไดโดยมีใบสั่งยากับท่ีไมมีใบสั่งยา โดยท่ัวไปยาใหมท่ีเร่ิมเขาสูตลาดจะจัดเปนยาท่ีตอง

มีใบสั่งแพทยเทาน้ัน หลังจากท่ีมีองคความรูและประสบการณดานความปลอดภัยในการใชยาแลวก็

อาจพิจารณาใหยาน้ันเปนยาท่ีไมตองมีใบสั่งแพทย ท้ังน้ีจะกระทําไดก็ตอเมื่อผูปวยสามารถวินิจฉัย

แยกโรคท่ีใชยาน้ันรักษาไดดวยตนเอง ตามแนวปฏิบัติในการควบคุมยา ชื่อตัวยาสําคัญของผลิตภัณฑ
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ยาจะใชชื่อ International Nonproprietary Names (INNs) ซึ่งต้ังโดย WHO และในปจจุบันครอบคลุม

ยาชีววัตถุดวย โดยท่ัวไปประเทศตางๆ จะบังคับใหใชชื่อ INN ในการแสดงฉลากและขอมูลยา 

การประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยามีความสําคัญไมแตกตางกันกับ

การประเมินความถูกตองและเหมาะสมของขอความในฉลากและเอกสารกํากับยา และตองมีการ

พิจารณาอนุมัติขอมูลทางคลินิกของยาในแตละขอบงใช การใชยาในขอบงใชท่ีไมไดรับอนุมัติ (off-

label use) ไวในทะเบียนตํารับยาหมายถึงการท่ียาน้ันยังไมไดรับการประเมินประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยตามขอบงใชน้ัน การใชยานอกขอบงใชท่ีพบบอยมากท่ีสุดคือการใชยาในเด็ก

ขอกําหนดท่ัวไปในการข้ึนทะเบียนตํารับยา แบงเปน 2 ประเภทใหญๆ คือ ยาตนแบบและยา

สามัญ 

1) การข้ึนทะเบียนตํารับยาตนแบบ (Innovative Medicines)

ยาตนแบบคือยาท่ีเปนสิ่งประดิษฐใหมกลาวคือเปนยาใหมท่ีไมเคยใชกับมนุษยมากอน 

โดยท่ัวไปยาเหลาน้ีจะไดรับอนุมัติคร้ังแรกในประเทศท่ีพัฒนาแลวตามขอกําหนดของ International

Conference on Harmonization of Technical Requirements for the Registration of

Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ท่ีเปนการตกลงรวมกันระหวางสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา

และญี่ปุน ซึ่งสงผลใหมีการยอมรับซึ่งกันและกันในดานการวิจัยและพัฒนายารวมท้ังการคุมครอง

ผูบริโภคและการสาธารณสุข แนวทางของ ICH ไมไดเปนแนวทางบังคับ ความเขมแข็งของ

กระบวนการของ ICH ข้ึนอยูกับความมุงมั่นในการนําไปใชของประเทศในกลุม ICH

เน่ืองจาก มากกวารอยละ 95 ของยาใหมพัฒนาข้ึนในกลุมประเทศ ICH ดังน้ัน ขอกําหนดของ

ยาใหมจึงใชแนวทาง ICH เปนหลักในการประเมินคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัย สําหรับ

การย่ืนเอกสารตองเปนไปตามขอกําหนด common technical document (CTD) สงผลใหโครงสราง

และรูปแบบของคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนไปในแนวทางเดียวกัน 

ในประเทศท่ีมีทรัพยากรนอย การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมมักยึดหลักวายาน้ันตองไดรับ

อนุญาตทะเบียนตํารับยาจากประเทศสหรัฐอเมริกา หรือสหภาพยุโรป ดังน้ันแนวทาง ICH จึงมี

ผลกระทบอยางสําคัญตอการอนุมัติทะเบียนตํารับยาใหมของประเทศนอกกลุม ICH นอกจากน้ัน

แนวทาง ICH หลายฉบับโดยเฉพาะแนวทางการวิจัยพรีคลินิกและคลินิก ยังเปนท่ีสนใจในวงการวิจัย

และสามารถนํามาใชเปนเคร่ืองมือในการเรียนการสอนไดดวย

2) การข้ึนทะเบียนตํารับยาสามัญ (Generic drugs)

ยาสามัญจะผลิตไดก็ตอเมื่อระยะเวลาการคุมครองสิทธิบัตรหรือขอมูลทดสอบยา (data

exclusivity) ของยาตนแบบหมดอายุลง ซึ่งจะทําใหเกิดการแขงขันในตลาดยา สงผลใหราคายาลดลง

และเพิ่มการเขาถึงยาจําเปนของประชาชน หลักสําคัญของการควบคุมยาสามัญคือการพิสูจนความ

เทาเทียมกันดานผลการรักษาวาไมแตกตางกับยาตนแบบ ยาสามัญจึงตองมีความเทาเทียมทางเภสัช
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กรรม (มีตัวยาสําคัญ ความแรงและรูปแบบยาเหมือนกับยาตนแบบ หรือ pharmaceutical

equivalence) และมีชีวสมมูล (Bioequivalence) หรือชีวประสิทธิผลท่ีเทากัน (Comparable

bioavailability) กับยาตนแบบ การประเมินความเทาเทียมกัน (Equivalence studies) โดยท่ัวไปตอง

ทําการศึกษาในมนุษย (in vivo studies) แตในบางกรณีสามารถยกเวนการศึกษาในมนุษยไดเชน การ

ยกเวนโดยพิจารณาจากหลักเกณฑ“Biopharmaceutics Classification System (BCS)” โดยท่ัวไป

สามารถพิจารณาไดจากหลักเกณฑสากล เชน แนวทางของ WHO เปนตน สําหรับประเทศไทยใช

แนวทางการศึกษาชีวประสิทธิผลและชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาของอาเซียน ในประเทศท่ีมีทรัพยากร

มากเพียงพอมีขอกําหนดในการควบคุมยาสามัญดังน้ี ยาสามัญตอง (1) มีตัวยาสําคัญเดียวกับยา

ตนแบบ (2) มีความแรง รูปแบบยา และวิธีบริหารยา เหมือนยาตนแบบ (3) มีขอบงใชเดียวกัน (4) มี

ชีวสมมูลเทากันกับยาตนแบบ (5) ขอกําหนดมาตรฐานของยาแตละรุนการผลิต ไดแก การพิสูจน

เอกลักษณ ความแรง ความบริสุทธิ์และคุณภาพ เหมือนยาตนแบบ (6) มีการผลิตตามมาตรฐาน GMP

ท่ีไมตางกับยาตนแบบ 

ตํารายา (pharmacopoeia) มีความสําคัญในการกํากับดูแลยาสามัญ ซึ่งโดยท่ัวไปตํารายามี

ผลผูกพันทางกฎหมาย เน้ือหาในตํารายาจะแนะนําขอกําหนดมาตรฐานดานคุณภาพในการวิเคราะห

และตรวจสอบตัวยาสําคัญ รูปแบบยา ตัวยาไมสําคัญและผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป  มาตรฐานคุณภาพ

ยาประกอบดวยชุดการทดสอบท่ีเหมาะสมในการพิสูจนเอกลักษณ ความบริสุทธิ์ ตรวจสอบความแรง

หรือปริมาณของตัวยาสําคัญ รวมท้ังคุณสมบัติเฉพาะ  ตํารายังใหขอมูลเก่ียวกับขอกําหนดท่ัวไปท่ีมี

ความสําคัญกับคุณภาพยา เชน ความบริสุทธิ์ทางจุลชีววิทยา การทดสอบการละลาย และความคง

สภาพของยา  หลักการพื้นฐานท่ีรองรับขอกําหนดในตํารายา คือ สถานท่ีผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญและ

ผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปควรมีเคร่ืองมือเพียงพอ และผลิตตามหลักวิชาการ โดยบุคลากรท่ีมีคุณสมบัติ

เหมาะสม สถานท่ีผลิตยาตองเปนไดมาตรฐานการผลิตยาท่ีดีตามมาตรฐานสากล เชน มาตรฐานของ

องคการอนามัยโลกหรือสหภาพยุโรป เปนตน มาตรฐาน GMP นับเปนหัวใจสําคัญของคุณภาพยาท้ัง

ยาตนแบบ ยาสามัญ วัตถุดิบตัวยาสําคัญ ผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป รวมท้ัง ยาท่ีอยูระหวางการทดลอง 

การผลิตยาท่ีไมไดมาตรฐาน GMP จะสงผลใหไมสามารถประกันความสม่ําเสมอในการผลิตและ

ผลการรักษาของยาน้ันๆ 

ในทางปฏิบัติ ขอกําหนดเฉพาะของยาสําเร็จรูปตามตํารายาและขอกําหนดเฉพาะของยา

สําเร็จรูปในการปลอยผานยาเพื่อจําหนายของผูผลิต (manufacturers’ release specification) จะ

ประกอบดวยชุดของการทดสอบท่ีสอดคลองกัน แตขอกําหนดในการปลอยยาของผูผลิตจะใช ณ เวลา

ท่ีผลิตยา เพื่อยืนยันคุณภาพมาตรฐานของยา ขณะเดียวกันก็จําเปนตองมีขอกําหนดเฉพาะท่ีใชเปน

มาตรฐานของยาในตลอดอายุของยาสําเร็จรูปน้ัน ซึ่งโดยท่ัวไปคือขอกําหนดในตํารายา โดยท่ัวไป 
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เอกสารเฉพาะเร่ืองในตํารายา (pharmacopoeial monograph) ของยาหลายชนิดพัฒนาข้ึนจาก

ผูผลิตยาตนแบบ

ขอกําหนดเฉพาะในตํารายาไมใชสิ่งท่ีจําเปนตองมีในขณะท่ีพิจารณาอนุญาตยาตนแบบ 

เน่ืองจากองคกรควบคุมยาไดผานการประเมินทางวิทยาศาสตรอยางเครงครัดเพื่อพิสูจนขอกําหนด

เฉพาะดานคุณภาพยา รวมกับขอมูลพรีคลิ นิกและคลินิก เพื่อพิจารณาความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพของยา อยางไรก็ตาม ในปจจุบันวงการควบคุมยาไดเปลี่ยนการใหความสําคัญจาก

ผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปมาเปนการควบคุมกระบวนการและข้ันตอนในการผลิตตลอดกระบวนการ ท้ังใน

การผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญและผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป

ในปจจุบันการอนุมัติทะเบียนตํารับยามุงการพิจารณาใหแนใจไดวาผูผลิตไดสรางคุณภาพไว

ในผลิตภัณฑตลอดกระบวนการ ต้ังแตข้ันตอนแรกถึงข้ันตอนสุดทาย   สําหรับในกรณียาสามัญ 

ขอกําหนดตามเอกสารเฉพาะเร่ืองในตํารายา (pharmacopoeial monograph) มีความสําคัญมากกวา 

เน่ืองจากมาตรฐานในตํารายาชวยใหผูผลิตไมตองผานกระบวนการท่ีซับซอนในการพัฒนาขอกําหนด

เฉพาะของวัตถุดิบตัวยาสําคัญและยาสําเร็จรูปเอง อยางไรก็ตาม ตํารายาบางเลมไมไดบรรจุ

ขอกําหนดของผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปเอาไว

มาตรฐานในตํารายามีขอจํากัดบางประการ เชน วิธีการทดสอบในตํารายาไมจําเปนตองตรวจ

พบสิ่งปนเปอนอันตรายทุกชนิดท่ีเปนไปไดท้ังหมด การทดสอบทางตํารายามักออกแบบเพื่อตรวจสิ่ง

ปนเปอนท่ีอาจเกิดข้ึนในระหวางข้ันตอนการสังเคราะห (route of synthesis) ตัวยาของยาตนแบบ ใน

กรณีท่ียามีข้ันตอนการสังเคราะหแตกตางไปจากยาตนแบบหรือมีอุบัติเหตุปนเปอนสารเคมีอ่ืนๆ 

วิธีการทดสอบในตํารายอาจไมสามารถท่ีจะตรวจพบสารปนเปอนดังกลาวไดแมจะเปนสารท่ีมีอันตราย

ตอสุขภาพ ดังน้ัน ในปจจุบันองคกรควบคุมยาของประเทศท่ีมีทรัพยากรมากจะไมพิจารณาข้ึน

ทะเบียนตํารับยาสามัญบนพื้นฐานของขอกําหนดเฉพาะในการทดสอบและควบคุมคุณภาพตามตํารา

ยาเทาน้ัน จึงลดความสําคัญของการควบคุมคุณภาพยากอนออกตลาดลง โดยไดใหความสําคัญกับ

การตรวจสอบและเฝาระวังยาหลังการอนุญาตใหเขาสูตลาดมากข้ึน 

นอกจาก ขอกําหนดตามเอกสารเฉพาะเร่ืองในตํารายา (pharmacopoeial monograph) จะ

ชวยพิสูจนคุณภาพยา แตอาจใชในการชี้ถึงความเทาเทียมกันของยาสามัญกับยาตนแบบและการใช

แทนกันได อยางไรก็ตาม ขอกําหนดดังกลาวอาจมีขอจํากัดหลายประการในการพิสูจนความเทียมกัน

การรักษาท่ีใชแทนกันได ซึ่งเปนสิ่งท่ีสําคัญมากตอผลการรักษาของยาในทางคลินิก

โดยสรุป ควรนํามาตรฐานของตํารายามาใชในการดําเนินงานควบคุมยาในทุกกระบวนการ 

เชน การตรวนมาตรฐาน GMP ในการผลิตตัวยาสําคัญและผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป การประเมินตาม

หลักวิทยาศาสตรในขอกําหนดคุณภาพทุกรายการ การใชแทนกันไดของยาสามัญกับยาตนแบบ และ
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ขอมูลในฉลากยา คุณประโยชนท่ีสําคัญท่ีสุดของตํารายาคือการเฝาระวังคุณภาพของยาสามัญหลัง

ออกสูตลาดของคุณภาพยาสามัญ

2. ปจจัยในการควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพและหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบ

(Good Regulatory Practice: GRP)
องคการอนามัยโลกแนะนําปจจัยในการควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพ(10) ไวดังน้ี 

ปจจัยท่ัวไป

1) เจตจํานงและขอผูกมัดทางการเมือง (Political will and commitment) ตอการควบคุมยา

2) มียาในปริมาณท่ีเพียงพอและราคาเหมาะสมกับความสามารถในการจาย

3) แรงสนับสนุนจากสาธารณะตอการควบคุมยาอยูในระดับสูง

4) การประสานงานท่ีมีประสิทธิภาพระหวางองคกรควบคุมยาและองคกรของรัฐอ่ืนๆ ท่ีมี

อํานาจควบคุมใหเปนไปตามกฎหมาย เชน ศุลกากร ตํารวจ เปนตน

5) บุคลากรดานยาและวิชาชีพอ่ืนท่ีเก่ียวของมีคุณภาพและประสบการณเพียงพอ 

6) สิ่งแวดลอมทางการเมืองท่ีเอ้ือตอการตัดสินใจในทางวิชาการไดอยางอิสระ

7) การควบคุมการสงออกยาและการพาณิชยอิเล็กทรอนิกส (e-commerce) ท่ีเก่ียวของกับ

ยา 

ปจจัยภายในองคกรควบคุมยา

8) ภาระหนาท่ี (mission) มีความชัดเจน 

9) กฎหมาย (legislation) และกฎระเบียบ (regulation) ดานยา ท่ีเพียงพอ

10) โครงสรางองคกรและสิ่งจําเปนในการปฏิบัติงานท่ีเหมาะสม

11) บทบาทและหนาท่ีท่ีชัดเจน

12) มีงบประมาณท่ีเพียงพอและตอเน่ือง รวมถึงงบประมาณในการรักษาและพัฒนา

เจาหนาท่ีขององคกร

13) มีเคร่ืองมือท่ีเหมาะสม เชน มาตรฐาน (standard) แนวทาง (guideline) และ

วิธีดําเนินการ (procedure)

14) การรวมมือ (cooperation) และการทํางานรวมกัน (collaboration) ระหวางองคกร

ควบคุมยาและผูมีสวนไดเสีย (stakeholder)
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15) ภาระรับผิดชอบ* (accountability) และความโปรงใส

16) ระบบการบริหารจัดการท่ีดี (good management system)

นอกจากน้ัน ในปจจุบันหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบนับวามีความสําคัญเพิ่มข้ึนในการ

ควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพซึ่งเปนท่ียอมรับในระดับสากลและอาเซียน 

หลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบ (Good Regulatory Practice: GRP)

เมื่อป 2005 การประชุมรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Ministers) ไดรับรอง

แนวทางนโยบายอาเซียนดานมาตรฐานและความสอดคลอง (ASEAN Policy Guideline on

Standards and Conformance) ซึ่งไดนําหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบรวมไวดวย และขอใหประเทศ

สมาชิกอาเซียนแจงใหรับรูในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) ในป 2020(11)

หลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบของอาเซียน (ASEAN GRP) มุงเนนแนวทางการจัดการดาน

กฎระเบียบใหสอดคลองกันภายในสมาชิกอาเซียน ครอบคลุมการจัดเตรียม การปฏิบัติและการ

ทบทวนกฎระเบียบทางเทคนิค เพื่อชวยผูออกกฎระเบียบในประเทศสมาชิกอาเซียนใหบริหารจัดการ

ดานกฎระเบียบไดอยางมีประสิทธิภาพ โปรงใสและเปนบรรทัดฐานเดียวกัน เพื่อลดขอกฎหมายท่ีเปน

ขอกีดกันทางการคา และชวยสงเสริมประเทศสมาชิกใหบรรลุระเบียบขอบังคับสากลภายใตขอตกลง

วาดวยอุปสรรคทางเทคนิคตอการคาขององคการการคาโลก (WTO/TBT Agreement) และขอผูกพัน

ของประเทศสมาชิกภายใตปฏิญญาวาดวยความรวมมือในอาเซียนฉบับท่ี 2 (Bali Concord II) และ

กรอบขอตกลงในการรวมกลุมสาขาสําคัญของอาเซียน (ASEAN Framework Agreement for the

Integration of the Priority Sectors)(11)

ดังน้ัน ในปงบประมาณ 2552 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดเร่ิมเตรียมการ

พัฒนาระบบคุณภาพเพื่อยกระดับของการดําเนินการดานกฎระเบียบทางเทคนิคใหเปนไปตาม

แนวทางหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบของอาเซียน โดยเร่ิมจากการใหความรูแกบุคลากรท่ีเก่ียวของ

และการประเมินสถานะเบ้ืองตน เพื่อวิเคราะหชองวางระหวางการปฏิบัติงานจริงในปจจุบันและ

*
ความหมายของภาระรับผิดชอบ มีผูอธิบายไวดังนี้ 

1. accountability เปนหลักของธรรมาภิบาล คือการรับถึงผลของการกระทํา การดําเนินการ และการรับผลที่จะตามมาที่เปนได

ทั้งในทางบวกและในทางลบของการตัดสินใจและการกระทําของตน รวมความหมายถึง การตอบสนองตอสาธารณะ ความ

พรอมที่จะถูกตรวจสอบ

2. Accountability เปนแนวทาง กลไก และ ขอปฏิบัติ ซ่ึงผูที่มีสวนไดเสียในบริการสาธารณะใชเพ่ือประกันผลการปฏิบัติงาน ใน

ระดับที่พอใจ ซ่ึงผูมีสวนไดสวนเสียประกอบไปดวยบุคคล 3 กลุม คือ 1. สาธารณชนและประชาชน ซ่ึงเปนผูรับบริการจาก

ระบบราชการ และมีความคาดหวังวาจะไดรับสิ่งดีจากการจัดการของระบบราชการ 2.ผูนําทางการเมืองและผูบริหารองคกร

3. ผูใหบริการ (ขาราชการ)

3. Accountability = responsible for the effects of your actions and willing to explain or be criticized for them
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แนวทางตามหลักสากล และโอกาสในการปรับปรุงเก่ียวกับหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบ เพื่อเปน

ขอมูลพื้นฐานในการวางแผนพัฒนาระบบในระยะยาวตอไป(12)

17) ระบบการบริหารจัดการท่ีดี (good management system)

นอกจากน้ัน ในปจจุบันหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบนับวามีความสําคัญเพิ่มข้ึนในการ

ควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพซึ่งเปนท่ียอมรับในระดับสากลและอาเซียน 

หลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบ (Good Regulatory Practice: GRP)

เมื่อป 2005 การประชุมรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Ministers) ไดรับรอง

แนวทางนโยบายอาเซียนดานมาตรฐานและความสอดคลอง (ASEAN Policy Guideline on

Standards and Conformance) ซึ่งไดนําหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบรวมไวดวย และขอใหประเทศ

สมาชิกอาเซียนแจงใหรับรูในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) ในป 2020(11)

หลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบของอาเซียน (ASEAN GRP) มุงเนนแนวทางการจัดการดาน

กฎระเบียบใหสอดคลองกันภายในสมาชิกอาเซียน ครอบคลุมการจัดเตรียม การปฏิบัติและการ

ทบทวนกฎระเบียบทางเทคนิค เพื่อชวยผูออกกฎระเบียบในประเทศสมาชิกอาเซียนใหบริหารจัดการ

ดานกฎระเบียบไดอยางมีประสิทธิภาพ โปรงใสและเปนบรรทัดฐานเดียวกัน เพื่อลดขอกฎหมายท่ีเปน

ขอกีดกันทางการคา และชวยสงเสริมประเทศสมาชิกใหบรรลุระเบียบขอบังคับสากลภายใตขอตกลง

วาดวยอุปสรรคทางเทคนิคตอการคาขององคการการคาโลก (WTO/TBT Agreement) และขอผูกพัน

ของประเทศสมาชิกภายใตปฏิญญาวาดวยความรวมมือในอาเซียนฉบับท่ี 2 (Bali Concord II) และ

กรอบขอตกลงในการรวมกลุมสาขาสําคัญของอาเซียน (ASEAN Framework Agreement for the

Integration of the Priority Sectors)(11)

ดังน้ัน ในปงบประมาณ 2552 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดเร่ิมเตรียมการ

พัฒนาระบบคุณภาพเพื่อยกระดับของการดําเนินการดานกฎระเบียบทางเทคนิคใหเปนไปตาม

แนวทางหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบของอาเซียน โดยเร่ิมจากการใหความรูแกบุคลากรท่ีเก่ียวของ

และการประเมินสถานะเบ้ืองตน เพื่อวิเคราะหชองวางระหวางการปฏิบัติงานจริงในปจจุบันและ

แนวทางตามหลักสากล และโอกาสในการปรับปรุงเก่ียวกับหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบ เพื่อเปน

ขอมูลพื้นฐานในการวางแผนพัฒนาระบบในระยะยาวตอไป(12)

การพัฒนาระบบงานตามหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบมีหลักการดังน้ี

1) กําหนดนโยบายของวัตถุประสงคอยางชัดเจนและความสามารถในการบรรลุ

วัตถุประสงคอยางมีประสิทธิผล อยูบนพื้นฐานของกฎหมายและหลักการท่ีชัดเจน

2) สรางประโยชน โดยมีคาใชจายท่ีเหมาะสม และคํานึงถึงผลกระทบในวงกวางแก

ชุมชน เพิ่มตนทุนใหนอยท่ีสุดและสงผลตอการบิดเบือนตลาดตํ่า
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3) ต้ั ง อ ยู บน พื้ นฐ านข อง ม าต รฐ านส า กล  ห รือ ระ ดับช า ติ ท่ีส อด คล อง กั บ

มาตรฐานสากล เวนแตมีเหตุผลท่ีสมควรท่ีตองเบ่ียงเบนไปจากมาตรฐานสากล

4) สรางขอจํากัดทางการใหนอยท่ีสุดแตยังคงวัตถุประสงคท่ีตองการ ต้ังอยูบน

พื้นฐานของ “ผลท่ีตองการ performance based” มากกวา “วิธีการ prescriptive based”

5) ความเสมอภาคของการดําเนินการกรณีผลผลิตท่ีผลิตในประเทศปฏิบั ติ

เชนเดียวกับผลผลิตท่ีนําเขามาจากประเทศสมาชิก

ผลการประเมินความสอดคลองของการปฏิบัติตาม ASEAN GRP พบวาสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดปฏิบัติตาม ASEAN GRP ในทุกกระบวนการเปนบางสวนแลว โดยใน

กระบวนการของการประเมินผลกระทบของกฎระเบียบ (RIA) กระบวนการในการจัดทําแถลงการณ 

ผลกระทบทางกฎหมายและกระบวนการติดตามและทบทวน ยังเปนจุดออนท่ีหนวยงานสวนใหญยัง

ดําเนินการไดไมสมบูรณ สวนกระบวนการอ่ืนๆ จะเห็นไดวามีการปฏิบัติโดยสวนใหญแลว(12)

ในดานการควบคุมยา องคการอนามัยโลกแนะนําใหองคกรควบคุมยากําหนดหลักปฏิบัติท่ีดี

ดานกฎระเบียบของตน และเผยแพรประกาศ GRP เปนลายลักษณอักษรใหทราบท่ัวกัน เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพและประสิทธิผลของท้ังองคกรและเจาหนาท่ีควบคุมยา(6)

GRP ของแตละองคกรควบคุมยาอาจประกอบดวยองคประกอบดังตอไปน้ี

 การกําหนดพันธกิจ วิสัยทัศนและหนาท่ีขององคกร

 กลไกท่ีทําใหเชื่อมั่นไดวาองคกรควบคุมยามีภาระรับผิดชอบ (accountability) ตอ

รัฐบาล ผูปฏิบัติ/ผูประกอบธุรกิจ และสาธารณะ

 ความเปนไปไดในการประเมินการบรรลุผลตามวัตถุประสงคท่ีต้ังไว

 กลไกท่ีทําใหเชื่อมั่นไดวาผลการปฏิบัติงานเปนไปอยางโปรงใสท้ังตอผู ย่ืนคําขอ 

ผูประกอบวิชาชีพดานสุขภาพ และสาธารณะ

 มีขอผูกมัด (commitment) ดานความเท่ียงธรรม (equity)

 เผยแพรคําแถลงการณ (argument) ใหเหตุผลในการตัดสินใจตอสาธารณะ 

 ระยะเวลาท่ีใชประเมินทะเบียนตํารับยาสมเหตุผล โดยไมมีผลตอคุณภาพ ความ

ปลอดภัยและประสิทธิผล

 มีชองทางพิเศษเรงดวนในการประเมินยากําพราและยาท่ีมีความสําคัญมากตอ

สาธารณสุข

 มีบทบัญญัติ/ขอกําหนด (provision) ในการอุทธรณ (appeal) และรองทุกข 

(complaint)
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 เจาหนาท่ีผูปฏิบัติงานมีคุณสมบัติดังตอไปน้ี มีคุณสมบัติท่ีเหมาะสม มีสถานท่ีทํางานท่ี

มีมาตรฐานสูง มีกลไกในการแตงต้ังท่ีเปนธรรมและโปรงใส รวมท้ังมีความซื่อสัตยสุจริต 

(integrity) สูง 

 มีแผนพัฒนาบุคลากร

 มีกลไกใหประชาชนอุทธรณและรองเรียน

 เจาหนาท่ีในองคกรควบคุมยาเขาถึงขอมูลและความรูทางวิชาการท่ีเหมาะสม

 จัดใหมีขอมูลขาวสารดานยาท่ีเหมาะสมและถูกตองสําหรับประชาชน

 กลไกท่ีสามารถเชื่อมั่นในระบบคุณภาพของกระบวนการปฏิบัติงาน (quality of

operating procedures)

องคประกอบของ GRP ท่ีมีความสําคัญในการพัฒนาทบทวนทะเบียนตํารับยาคือ ภาระ

รับผิดชอบ (accountability) และความโปรงใส (transparency) องคประกอบท่ีเก่ียวของอ่ืนๆ คือ 

ความเท่ียงธรรม (equity) การอุทธรณ (appeal) และรองทุกข (complaint)

ภาระรับผิดชอบ (accountability)

ภาระรับผิดชอบหมายถึงการรับถึงผลของการกระทําท่ีเกิดข้ึนจากการกระทําของตนตอบุคคล

หรือกลุมคนซึ่งสงผลตอสาธารณะ ภาระรับผิดชอบอาจมีท้ังในระดับบุคคลและองคกร ภาระรับผิดชอบ

และความโปรงใสมีบางสวนท่ีทับซอนกัน

ยาเปนธุรกิจท่ีมีการแขงขันสูง ทําใหมีการว่ิงเตนของผูมีสวนไดเสียจากหลายระดับซึ่งสรางแรง

กดดันอยางมากตอองคกรควบคุมยา ภาระรับผิดชอบในระบบการควบคุมยาเปนสิ่งจําเปนในการ

จัดการกับแรงกดดันดังกลาว โดยท่ัวไปองคกรควบคุมยามีภาระรับผิดชอบตอผูบริหารระดับสูง (เชน 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข) หรือรัฐสภา รวมท้ัง ภาระรับผิดชอบตอสาธารณะ 

กลไกท่ีสรางใหเกิดภาระรับผิดชอบ มีดังน้ี 

1) การกําหนดใหมีการจัดทํารายงานตอสาธารณะเปนระยะๆ เชน รายงานประจําป

2) การเผยแพรนโยบาย กระบวนการ และการตัดสินใจ ท่ีเปนลายลักษณอักษร

3) การจัดใหมีกลไกทางกฎหมายในการอุทธรณผลการตัดสินใจขององคกรควบคุมยา

4) การจัดใหมีกระบวนการรองทุกขตอกระทําขององคกรควบคุมยาและเจาหนาท่ีแตละคน

5) เกณฑจริยธรรมของเจาหนาท่ีในองคกรควบคุมยา

6) เจาหนาท่ีระดับอาวุโสเขารวมในการเปดรับฟงความคิดเห็นของรัฐอยางสม่ําเสมอ

7) จัดใหมีกลไกท่ีเปนทางการในการปรึกษาผูเชี่ยวชาญอิสระ
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8) การเปดรับฟงความคิดเห็นตอนโยบายใหม คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมหรือตัวยา

สําคัญชนิดใหม อยางไรก็ตาม การรับฟงความคิดเห็นอาจตองใชเวลาและมีคาใชจายสูง

9) การสรางเว็บไซทในการเผยแพรขอมูลขาวสารขององคกรควบคุมยา รวมท้ังกิจกรรมและ

ผลการปฏิบัติงาน

องคกรควบคุมยาควรเลือกกลไกขางตนมาปฏิบัติใหเหมาะสมกับสถานการณโดยการประกาศ

เปนลายลักษณอักษร  แตไมจําเปนตองนํากลไกทุกขอมาปฏิบัติ 

แมการประเมินองคกรควบคุมยาดานผลกระทบตอสาธารณสุขจะมีความสําคัญ แตในปจจุบัน

ยังไมมีเกณฑการประเมิน การประเมินผลจึงใชสถิติในการประเมินผลการปฏิบัติงานแทน โดยอาจวัด

จากเกณฑตอไปน้ี

1) การกําหนดระยะเวลาในการปฏิบัติงานตางๆ เชน ระยะเวลาในการพิจารณาคําขอตางๆ

2) ขอกําหนดเอกสารและขอมูลในการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาซึ่งตองเพียงพอท่ีจะ

เชื่อมั่นไดวายามีคุณภาพ ประสิทธิภาพและปลอดภัยตลอดชวงอายุของผลิตภัณฑยา

3) ขอกําหนดดานขอมูลยาท่ีเปนลายลักษณอักษรซึ่งเผยแพรโดยองคกรควบคุมยาควบคูกับ

การอนุมัติทะเบียนตํารับยา มีความเพียงพอในการสงเสริมใหมีการใชยาอยางสมเหตุผล

4) ขอกําหนดในการตรวจสถานท่ีผลิตในประเทศอยางนอยทุกสองป สวนสถานท่ีผลิตยาท่ีมี

รายงานวามีมาตรฐานไมดีตามเกณฑ GMP ใหตรวจถ่ีข้ึน เชนตรวจซ้ําภายในหกอาทิตย 

5) ขอกําหนดระยะเวลาในการตรวจวิเคราะหคุณภาพยาของหองปฏิบัติการ เชนภายในสอง

อาทิตยหลังไดรับตัวอยางยา

6) ขอกําหนดใหมีการตรวจสอบอยางเหมาะสมตอเร่ืองรองทุกข/รองเรียนเก่ียวกับปญหา

คุณภาพ ประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา และมีกําหนดระยะเวลาท่ีเหมาะสมในการ

จัดทํารายงานผลการตรวจสอบ

7) ขอกําหนดเปาหมายจํานวนเร่ืองรองทุกขตอการปฏิบัติงานขององคกรควบคุมยาในแตละ

ป ใหไมเกินจํานวนท่ียอมรับได

เปาหมายการปฏิบัติงานท่ีเหมาะสมจะตองสมเหตุผลและมีความเปนไปไดท่ีจะบรรลุ

ผลสัมฤทธิ์เมื่อพิจารณาตามทรัพยากรท่ีมีอยู เปาหมายควรสอดคลองกับวิสัยทัศน พันธกิจและอํานาจ

หนาท่ีขององคกรควบคุมยา ขอกําหนดระยะเวลาไมควรนานเกินไป แตควรสอดคลองกับระยะเวลาท่ี

จําเปนในการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาใหมีคุณภาพ ประสิทธิภาพและปลอดภัยตามทรัพยากรท่ีมีอยู 

หลังจากการอนุมัติทะเบียนตํารับยา บางประเทศจะมีการประเมินคุณคาและความเหมาะสม

ของผลิตภัณฑยาน้ันในการเบิกจายคายา เรียกวา การประเมินดานเภสัชเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 

หรือการประเมินการเบิกจายคายา ผลการประเมินจะเปนขอมูลใหกับผูใชยาเก่ียวกับคุณคาของยาน้ัน 

ซึ่งเปนขอมูลท่ีเสริมกันกับการประเมินทะเบียนตํารับยาขององคกรควบคุมยา ในประเทศท่ีไมมีการ
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ประเมินดังกลาว องคกรควบคุมยาควรพิจารณาวาควรรวมการประเมินคุณคาไวในงานการประเมิน

ของตน หรือใชผลการประเมินของประเทศอางอิง หรือใหเปนหนาท่ีของผูสั่งใชยาในการพิจารณา

ตัดสินใจเลือกใชยาท่ีผานการอนุมัติทะเบียนตํารับยา

ความโปรงใส (transparency)

ความโปรงใสหมายถึง (1) นโยบายและกระบวนการท่ีมีการพิมพเผยแพรเปนลายลักษณ

อักษร และ (2) การใหเหตุผลในการตัดสินใจแกภาคสวนท่ีเก่ียวของ เชน ในจดหมายแจงไมรับคําขอ

ควรระบุเหตุผล

องคกรควบคุมยาควรมีนโยบายความโปรงใสเพราะเปนการบริหารจัดการท่ีทําไดงาย มี

ประสิทธิภาพสูง และเอ้ือตอดุลยภาพในระบบงานการควบคุมยา ในหลายประเทศยังพิจารณาดวยวา

ประชาชนและผูประกอบวิชาชีพตางก็มีสิทธิในฐานะผูบริโภคท่ีจะไดรับขอมูลท่ีเหมาะสมและถูกตอง

ของยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับในประเทศ

ในบางกรณีอาจจําเปนตองจํากัดการเผยแพรเอกสารบางฉบับเชน เอกสารเชิงนโยบายท่ีอยู

ระหวางการพัฒนา การเผยแพรเอกสารดังกลาวควรกระทําเมื่อเน้ือหาของเอกสารมีการพัฒนาจน

สมบูรณใกลข้ันสุดทาย โดยควรเผยแพรแกเจาหนาท่ีในองคกรควบคุมยา อุตสาหกรรมยา รัฐสภาและ

สาธารณชนท่ัวไป 

โดยท่ัวไปการดําเนินนโยบายความโปรงใสมักเก่ียวของกับการพิมพเผยแพรเอกสารสําคัญ

ดังตอไปน้ี

1) กฎหมาย นโยบาย แนวทาง แบบฟอรมคําขอ มาตรฐานการปฏิบัติงาน (standard

operating procedure) การตัดสินใจ เปนตน

2) ขอกําหนดขอมูลท่ีใชข้ึนทะเบียนตํารับยา และรูปแบบมาตรฐานในการประเมินและจัดทํา

รายงาน

3) เหตุผลในการตัดสินใจเก่ียวกับการควบคุมยาท้ังในปจจุบันและท่ีผานมา

4) บทบัญญัติ/ขอกําหนด (provision) ในการอุทธรณ (appeal) และรองทุกข (complaint)

ของผูมีสวนไดเสีย

5) ผลการปฏิบัติงานขององคกรควบคุมยา ท่ีประเมินตามตัวชี้วัดท่ีไดกําหนดไวลวงหนา

6) กระบวนการในการแตงต้ังเจาหนาท่ี รวมถึงการประชาสัมพันธตําแหนงท่ีวางตอ

สาธารณะและเกณฑในการแตงต้ังเจาหนาท่ี

7) สถิติท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ีและอ่ืนๆ โดยท่ัวไปควรมีสถิติดังตอไปน้ี

 จํานวนคําขอท่ีอยูระหวางกระบวนการแยกตามประเภท

 ระยะเวลาท่ีใชในการพิจารณาคําขอแตละประเภท
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 จํานวนตัวอยางท่ีทดสอบและจํานวนตัวอยางท่ีไมผานขอกําหนด พรอมระบุ

เหตุผล

 จํานวนคร้ังและประเภทการตรวจสถานท่ี (เชน GMP, GLP) ท้ังในและ

ตางประเทศ

 จํานวนรายงานอาการไมพึงประสงคแยกตามประเภท

 รายละเอียดกิจกรรมท่ีเก่ียวกับการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลและ

การศึกษาเก่ียวกับการใชยา (drug utilization study)

ความเท่ียงธรรม (equity)

หลักสําคัญในการดําเนินการกิจการสาธารณะคือการใหความเปนธรรมและเทาเทียมกันของ

บุคคลและองคกรทุกสวนฝาย ขาราชการไมควรเลือกปฏิบัติ หากรัฐบาลไดออกกฎหมายท่ีปฏิบัติตอ

บริษัทในและตางประเทศแตกตางกัน ขาราชการก็ตองถือปฏิบัติตามน้ัน เน่ืองจากประเด็นกฎหมาย

ดังกลาวไดผานกระบวนการโตแยงและตัดสินใจโดยสาธารณะมากอนแลว แตขาราชการไมควรปฏิบัติ

กับบุคคลและบริษัทแตกตางเพิ่มเติมไปจากท่ีกฎหมายกําหนด

การอุทธรณ (appeal) และรองทุกข (complaint)

กฎหมายควรบัญญัติกระบวนการอุทธรณไว  และควรกําหนดรายละเอียดการดําเนิน

กระบวนการไวในแนวทางสําหรับผูย่ืนคําขอและเผยแพรในเว็บไซท นอกจากน้ัน กลไกการอุทธรณ/รอง

ทุกขอยางไมเปนทางการก็สามารถกระทําไดและควรระบุไวในเอกสารนโยบาย กลไกดังกลาวน้ี

โดยท่ัวไปเกิดผลดีและชวยใหไมตองมีการดําเนินการตามกระบวนการของกฎหมาย หากจําเปนอาจจัด

ใหมีการประชุมเพื่อชี้แจงประเด็นปญหากอนท่ีจะมีการอุทธรณเปนทางการ ในบางกรณีการไกลเกลี่ย

โดยมืออาชีพอาจชวยหลีกเลี่ยงกระบวนการในทางกฎหมาย

3. สถานการณและปญหาการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย
การข้ึนทะเบียนตํารับยาและการทบทวนทะเบียนตํารับยาเปนระบบสําคัญของประเทศเพื่อให

มั่นใจวาผูบริโภคจะไดรับยาท่ีมีประสิทธิผล ปลอดภัย และไดคุณภาพมาตรฐาน ประเทศไทยมี

ประสบการณในการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนเวลายาวนาน นับต้ังแตป พ.ศ. 2493 ไดเร่ิมมี

พระราชบัญญัติการขายยาเพื่อควบคุมการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนคร้ังแรก จนถึง พ.ศ. 2552 ไดมีการ

เปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญหลายคร้ัง โดยมีการพัฒนาในชวงเวลาตางๆ เปนลําดับ อาทิ การจัดใหมีระบบ

การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม การจัดระบบการติดตามความปลอดภัยของยาใหม การข้ึนทะเบียนตํารับ
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ยาสามัญใหมท่ีจะตองศึกษาชีวสมมูลของยา และการดําเนินการตามขอตกลงอาเซียน (ASEAN

Harmonization) ดานการข้ึนทะเบียนตํารับยา เปนตน 

อยางไรก็ตาม พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไดมีการแกไขเพิ่มเติมโดย พ.ร.บ.ยา (ฉบับท่ี 3)

พ.ศ. 2522 กําหนดใหทะเบียนตํารับยามีอายุใชไดตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตยายังมีผลบังคับใชตาม

กฎหมาย สงผลใหทะเบียนตํารับยาท่ีรับข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัติยา ต้ังแตป 2526 เปน

ทะเบียนท่ียังคงอยูตลอดท่ีใบอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาฯ ยังไมหมดอายุ การรับข้ึนทะเบียนตํารับยา

ดวยเกณฑการพิจารณาและหลักฐานในอดีต จึงอาจไมเพียงพอเมื่อพิจารณาตามเกณฑสากลและ

ความกาวหนาขององคความรูทางวิทยาศาสตรดานยาและการแพทยในปจจุบัน ขณะท่ีมีทะเบียน

ตํารับยาจํานวนมากท่ียังไมไดรับการทบทวนตามเกณฑปจจุบัน สงผลใหมียาดังกลาวคงอยูใน

ทองตลาดอยูจํานวนหน่ึงซึ่งอาจสงผลความเชื่อมั่นในคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา 

ตัวอยางของรายงานปญหาท่ีสําคัญเชน ความไมเหมาะสมของสูตรตํารับยาโดยเฉพาะยาสูตรผสมหรือ

ยาท่ีทราบแนชัดวามีอันตรายหรือไมมีประสิทธิผล ความแรงหรือรูปแบบของยาไมเหมาะสม ขนาดการ

ใชยาไมเหมาะสม ขอบงใชไมเหมาะสม ปญหาความไมคงสภาพของยา ปญหาการละลาย การ

ปนเปอนของยาสําหรับรูป เปนตน(13)

การดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาไดมีความพยายามในหลายรูปแบบ ท้ังการทบทวน

เมื่อตออายุใบสําคัญ การทบทวนอยางเปนระบบ และการทบทวนตํารับยาซ้ําท้ังระบบโดยการ

สนับสนุนการทบทวนขอมูลทางวิชาการจากภาคมหาวิทยาลัย อยางไรก็ตาม การทบทวนทะเบียน

ตํารับยาท่ีผานมายังไมประสบความสําเร็จเทาท่ีควร และสวนใหญมุงการทบทวนดานความปลอดภัย

เปนสําคัญ จากการทบทวนวรรณกรรมพบวามีผูเสนอแนวทางในการทบทวนทะเบียนตํารับยาไวหลาย

ฉบับสรุปไดดังน้ี

ในการประชุมสัมมนาเร่ืองการปฏิรูประบบทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทยเมื่อวันท่ี 

29 ธันวาคม 2537 ท่ีประชุมเสนอใหทบทวนทะเบียนตํารับยาใหครบทุกกลุมยาไปพรอมกัน  โดย

แตงต้ังคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาตามจํานวนกลุมยา แลวแยกกันพิจารณาแยกเปน

ตํารับยาแตละกลุม และเพื่อแกไขปญหาการขาดแคลนกําลังคนควรเชิญคณาจารยจากคณะเภสัช

ศาสตร คณะแพทยศาสตรและสถาบันตางๆ เขามารับผิดชอบในคณะอนุกรรมการฯ สวนการจัด

องคกรใหมหรือสถาบันพิเศษน้ันควรศึกษาความเปนไปไดในระยะยาวตอไป สําหรับเกณฑการประเมิน

ควรกําหนดใหภาระพิสูจนประสิทธิผลของยาเปนของผูผลิต และใชเกณฑการประเมินเชนเดียวกับการ

คัดเลือกยาในบัญชียาหลักแหงชาติและการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม โดยเนนประเมินดานความ

ปลอดภัย สรรพคุณและประสิทธิผล ราคา รูปแบบยา ความคงตัว ชีวสมมูล การบรรจุและฉลากยา 

การดําเนินการดังกลาวควรมีการจัดทําแผนในเชิงรุกท่ีชัดเจนท้ังมาตรการทางกฎหมายและมาตรการ

สังคม มีการจัดลําดับความสําคัญ และควรศึกษาวิจัยเพื่อวิเคราะหปญหา กลวิธีและมาตรการในการ
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ดําเนินการแลวเสนอแผนการทบทวนทะเบียนตํารับยาโดยละเอียด ท้ังโครงสรางองคกร ขอบเขต 

ระยะเวลาดําเนินการ วิธีดําเนินการ เปนตน(3)

ปราณี ธนสิทธิ์(4) เสนอใหพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเร่ิมตนท่ีหนวยงานท่ี

รับผิดชอบโดยตรง ในการตระหนักถึงความสําคัญและเรงประเมินซ้ําตํารับยาท่ีมีอยูท้ังหมดใหเสร็จสิ้น

โดยเร็ว การดําเนินการทุกข้ันตอน ตองมีความโปรงใส ตรวจสอบได โดยสาธารณชน และผูท่ีเก่ียวของ

ทุกฝายมีสิทธิท่ีจะขอทราบขอมูล ความคืบหนา ผลการพิจารณาและเหตุผล  สําหรับข้ันตอนการ

ดําเนินการน้ันมีขอเสนอดังน้ี

1) ใหมีการจัดประชุมอยางเปนทางการระหวางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

องคกรคุมครองผูบริโภค สมาคม/สภาวิชาชีพ นักวิชาการและผูประกอบธุรกิจ เพื่อใหไดขอตกลง

รวมกันในรายละเอียดของการดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยา อาทิ ข้ันตอนการดําเนินการ ชนิด

ของขอมูลท่ีจะพิจารณา ผูท่ีรับภาระรวบรวมขอมูล หลักเกณฑการพิจารณา และมาตรการตอทะเบียน

ตํารับยาท่ีผานการประเมินซ้ําแลว 

2) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรแสวงความรวมมือจากสถาบันการศึกษา 

สถาบันการวิจัยและสมาคมวิชาชีพในการพิจารณาทบทวนยา  

3) เปดโอกาสใหบุคลากรทางสาธารณสุขโดยท่ัวไปแสดงความคิดเห็น ในกรณีท่ีผู

ประกอบธุรกิจไมเห็นดวยกับผลการพิจารณาในข้ันตนก็สามารถอุทธรณพรอมกับเอกสารสนับสนุนได 

โดยกําหนดระยะเวลาไวอยางแนชัด 

4) จัดใหมีการพัฒนากิจกรรมท่ีเก่ียวเ น่ืองกับการทบทวนทะเบียนตํารับยา เชน 

กระบวนการในระบบการเฝาระวังอันตรายจากการใชยาและคุณภาพยา ปรับปรุงการรวบรวมและ

วิเคราะหขอมูลขาวสารของประเทศอยางจริงจัง สนับสนุนการวิจัยท่ีสามารถนําผลมาใชทบทวน

ทะเบียน ปรับปรุงกฎหมายในกรณีท่ีมีความจําเปน

5) สนับสนุนการดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาในกรอบความรวมมือทางวิชาการ

ในกลุมประเทศอาเซียน 

6) จัดทําแผนปฏิบัติการดานยาตามนโยบายแหงชาติดานยา ใหบรรจุกิจกรรมท่ีเก่ียวของ

กับการทบทวนทะเบียนตํารับยาไวอยางชัดเจน

ในป 2543 กลุมศึกษาปญหายา ไดมีหนังสือลงวันท่ี 12 ธันวาคม 2543 ถึงปลัดกระทรวง

สาธารณสุข ประธานคณะกรรมการยา เสนอแนวทางการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา

โดยใหมีการแกไขกฎหมายใหทะเบียนยามีอายุไมเกิน 5 ป เพื่อเอ้ือโอกาสตอการประเมินตํารับยาอยาง

ตอเน่ือง ทบทวนเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยา และทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังหมดอยางเปนระบบ

ในป 2545 คณะกรรมการโครงการศึกษาวิเคราะหระบบยาของประเทศไทยซึ่งแตงต้ังโดย

กระทรวงสาธารณสุข ไดมีขอเสนอแนะตอการทบทวนทะเบียนตํารับยาในทํานองเดียวกับท่ีผานมา
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กลาวคือ ควรมีการแกไขกฎหมาย ออกระเบียบหรือกฎกระทรวงเก่ียวกับเร่ืองน้ี มีแผนงานและการ

จัดสรรงบประมาณ รวมท้ังกําลังคนอยางชัดเจน โดยใชมาตรการเชิงรุกและกระตุนใหประชาชนต่ืนตัว 

ควรสงเสริมการมีสวนรวมของประชาชนและองคกรพัฒนาเอกชนในการใชมาตรการทางสังคมในการ

คุมครองผูบริโภคดานยา สําหรับกลไกในการทบทวนทะเบียนตํารับยามี 3 ทางเลือกคือ การแตงต้ัง

คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพิ่มข้ึนหลายคณะ โดยจําแนกตามประเภทของกลุมยาท่ีจะ

ทบทวน หรือ การแตงต้ังคณะทํางานชุดตางๆ โดยจําแนกตามประเภทของกลุมยา หรือ การต้ังองคกร

หรือสถาบันวิชาการท่ีรับผิดชอบงานดานน้ีโดยตรง การแตงต้ังคณะอนุกรรมการหลายคณะเปน

ทางเลือกท่ีดี เ น่ืองจากเปนรูปแบบท่ีดําเนินการอยูแลวในประเทศอ่ืน เชน สหรัฐอเมริกามี

คณะกรรมการ 30 ชุดประกอบดวยผูเชี่ยวชาญ 200 คน หรืออาจเปนองคกรอิสระในการดําเนินงาน

และประสานงานใหเกิดการทบทวนทะเบียนตํารับยาอยางเปนระบบ(13)

จากขอมูลขางตนสรุปไดวา การท่ีกฎหมายกําหนดใหทะเบียนตํารับยามีอายุใชไดตลอดเวลาท่ี

ใบอนุญาตยายังมีผลบังคับใชตามกฎหมาย ขณะท่ีหลักของการควบคุมยาใหมั่นใจไดวาประโยชน

เหนือความเสี่ยงน้ัน ข้ึนกับความกาวหนาขององคความรูทางวิทยาศาสตรเก่ียวกับยาและโรคหรือขอ

บงใชของยาท่ีเปลี่ยนแปลงไป รัฐจึงจําเปนตองมีการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ โดยจัดใหผูรับ

อนุญาตแสดงหลักฐานดานประสิทธิผล ความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐานของยา ตามองคความรู

ท่ีพัฒนาไปในปจจุบัน เพื่อทําการประเมินซ้ําวายามีหลักฐานท่ีนาเชื่อถือสนับสนุนอยางเพียงพอวา 

การใชยาตามสรรพคุณท่ีข้ึนทะเบียนไวมีประโยชนเหนือความเสี่ยงจากการใชยา จึงจําเปนตองมีการ

ศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันท่ีเหมาะสมกับประเทศไทย การ

พัฒนาระบบดังกลาวมีความซับซอนท้ังทางดานนโยบาย วิชาการและการบริหาร โดยการประเมิน

องคประกอบสําคัญของการควบคุมยาและหลักปฏิบัติท่ีดีดานกฎระเบียบ
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บทที่ 3
วิธีการดําเนนิการศกึษา

ภาพรวมของการศึกษา
การ ศึกษา น้ี เ ป นการ วิจัย เ ชิ ง ปฏิ บั ติการ  (action research) ซึ่ ง เ น นการ รับรองโดย

คณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการตามกฎหมาย หรือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแลวแต

กรณี โดยการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative research) เฉพาะยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย มี

ระยะเวลาการวิจัยต้ังแตเดือนกันยายน 2551 ถึงธันวาคม 2554 รวม 3 ป 4 เดือน จากกรอบแนวคิด

ตามรูปท่ี 1-1 ผูวิจัยไดแบงการศึกษาน้ีออกเปน 2 สวน ดังน้ี

1. การพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา (Model development)

2. การกําหนดรายละเอียดในรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพื่อนําสูการปฏิบัติ 

(Model refinement for implementation)

โดยมีภาพรวมของการศึกษาตามรูปท่ี 3-1

รูปท่ี 3-1 ภาพรวมของการศึกษา

ภาพรวมการศึกษา
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รายละเอียดขั้นตอนการศึกษามีดังน้ี
สวนท่ี 1 การพัฒนารูปแบบทบทวนทะเบียนตํารับยา (Model development)

1. วิเคราะหองคประกอบหลักในการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีประสิทธิภาพ

1.1 วิเคราะหองคประกอบหลักของการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีประสบความสําเร็จจาก

สถานการณการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญี่ปุน โดย

สืบคนและรวบรวมขอมูลอยางเปนระบบ ไดแก รายงานการวิจัย หนังสือ คูมือ เอกสารวิชาการ แลวทํา

การวิเคราะหเชิงเน้ือหา (content analysis) เพื่อเสนอองคประกอบหลัก 

1.2 วิเคราะหองคประกอบในการควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพขององคการอนามัยโลกเพื่อ

เสนอองคประกอบหลักของการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีประสิทธิภาพ  แลวนําองคประกอบหลักใน

ขอ 1.1 มารวมเขาดวยกัน (consolidation) เพื่อใหไดองคประกอบท่ีสมบูรณมากข้ึน 

2. วิเคราะหสถานการณระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย

2.1 วิเคราะหสถานการณการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา 

โดยสืบคนและรวบรวมขอมูลอยางเปนระบบแบบยอนกลับต้ังแตอดีตถึง พ.ศ. 2553 ไดแก รายงานการ

วิจัย หนังสือ คูมือ เอกสารวิชาการ แลวทําการวิเคราะหเชิงเน้ือหา (content analysis) ตาม

องคประกอบของระบบการควบคุมยา

2.2 วิเคราะหสภาพปญหาของทะเบียนตํารับยา 

2.2.1 สภาพปญหาของทะเบียนตํารับยาโดยการสํารวจและวิจัยเอกสาร มีข้ันตอน

ดังน้ี

(1) จัดทําหลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาโดยคณะทํางาน

จัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา ภายใตคณะอนุกรรมการ

ทบทวนฯ แลวเสนอตามข้ันตอนใหมีการรับรองจากคณะกรรมการยา

(2) รวบรวมรายการยาท่ีข้ึนทะเบียนไวในประเทศไทย ณ พ.ศ.2553 ระบุเปนชื่อ

สามัญยาโดยแยกรูปแบบยา และแบงกลุมเรียงตามกลุมยาในระบบ ATC

(3) รวบรวมรายการยาท่ีมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือจํากัดการใชใน

ตางประเทศ โดยการทบทวนวรรณกรรม

(4) สํารวจรายการยาท่ีภาคสวนตางๆ เห็นควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาโดย

พิจารณา ตามหลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีกําหนด

(5) รวบรวมผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาตามโครงการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดจางภาคมหาวิทยาลัยในชวง พ.ศ. 2544-2547 แลวนํามา

วิเคราะหเพื่อจัดทํารายการยาท่ีเปนไปตามหลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี

กําหนด
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2.2.2 วิเคราะหความสูญเสียทางเศรษฐกิจของรัฐจากการข้ึนทะเบียนตํารับยาโดย

รวบรวมขอมูลทะเบียนตํารับยาและมูลคาการผลิตนําเขา ในป 2539-2542 และป 2551 แยกตามป 

แลววิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา

2.3 วิเคราะหความแตกตางของสถานการณระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาใน

ประเทศไทย ตามองคประกอบหลักท่ีไดจากขอ 1 โดยใชเคร่ืองมือในการประเมินระบบการควบคุมยา

ขององคการอนามัยโลก(2,7) มาประยุกตใชแลววิเคราะหขอเสนอแนวทางการพัฒนา 

1) เสนอรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา แลวนํามาตรวจสอบความนาเชื่อถือในการ

วิเคราะหขอมูลโดยการประชุม focus group 1 คร้ัง (ผูอํานวยการสํานักยา ผูเชี่ยวชาญในระบบยาจาก

ภาคมหาวิทยาลัยและกรมวิทยาศาสตรการแพทย เจาหนาท่ีผูรับผิดชอบงานทบทวนทะเบียนตํารับยา 

รวม 10 คน) จากน้ันเสนอตอคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยและ

คณะกรรมการยา เพื่อใหการรับรอง รวมท้ัง การประชุมเชิงปฏิบัติการผูเชี่ยวชาญในวงกวาง 

2) เสนอนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยาและข้ันตอนการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

รวมท้ัง เกณฑจริยธรรมและการแสดงการมีสวนไดสวนเสีย โดยการทบทวนวรรณกรรมและจัดประชุม

กลุม (focus group) ผูเชี่ยวชาญระบบยา แลวเสนอตอคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบัน

สําหรับมนุษยและคณะกรรมการยา เพื่อใหการรับรอง รวมท้ัง การประชุมเชิงปฏิบัติการผูเชี่ยวชาญใน

วงกวาง จากน้ันนําไปเผยแพรสูสาธารณะ

3) เสนอใหมีการแกไขกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาและการข้ึน

ทะเบียนตํารับยา

สวนท่ี 2 การกําหนดรายละเอียดของรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพ่ือนําสูการปฏิบัติ
(Model refinement for implementation)

กําหนดรายละเอียดในรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเฉพาะดานวิชาการ (technical

element) โดยศึกษาเฉพาะกรณี (case study) แยกกันระหวางยาชีววัตถุและยาเคมี รวมท้ัง การ

พัฒนาแนวทางทางวิชาการท่ีสําคัญและการจัดลําดับความสําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยา

เพื่อใหสามารถนําสูการปฏิบัติไดจริงในปจจุบันและอนาคต ดังน้ี

1. รายละเอียดรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ

1.1 ศึกษาสถานการณการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุของประเทศไทย โดย

การวิจัยเอกสาร โดยนําผลจากการศึกษาสวนท่ี 1 มาใช

1.2 ศึกษาวิเคราะหความแตกตางของแนวทางการประเมินทะเบียนตํารับยาชีววัตถุใน

ประเทศไทยกับแนวทางสากลโดยทบทวนวรรณกรรมและเอกสารท่ีเก่ียวของ โดยใชยา epoetin และ
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ยาอิมมูโนโกลบูลินชนิดฉีดเขาหลอดเลือดดํา (intravenous immunoglobulin : IVIg) เปนกรณีศึกษา 

ซึ่งเปนตัวแทนของยาชีววัตถุ (ประเทศไทยเรียก “ยาชีววัตถุใหม”) และยาชีววัตถุคลายคลึง ตามลําดับ 

1.3 เปรียบเทียบความแตกตางในการประเมินทะเบียนตํารับยากับแนวทางสากลดาน

คุณภาพ พรีคลินิก และคลินิก โดยสุมตัวอยางทะเบียนตํารับยา epoetin alfa และยา IVIg อยางละ 5

ตํารับโดยเลือกยาท่ีเปนเจาของนวัตกรรม ยาท่ีมีเลขทะเบียนตํารับยาเกาท่ีสุดและใหมท่ีสุด ยาท่ีนําเขา

จากเอเชีย และยาท่ีมีมูลคานําเขาสูง สวนรายงานการศึกษาทางคลินิกไดศึกษาในทะเบียนตํารับยา 

epoetin และ IVIg ทุกตํารับ (ณ ป พ.ศ. 2552) โดยใช Jadad score ในการเปรียบเทียบคุณภาพของ

เอกสารงานวิจัยของยา epoetin สําหรับยา IVIg ใชแนวทางเฉพาะของ EMA

1.4 วิเคราะหประเด็นสําคัญในการประเมินทะเบียนตํารับยา epoetin และยา IVIg ท่ีผานมา

และเสนอ แนวทางการพัฒนาการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ยา IVIg ยาชีว

วัตถุคลายคลึง และผลิตภัณฑท่ีไดจากพลาสมาของมนุษย สําหรับยา epoetin ไดนํามาเสนอเปน

มาตรการในการทบทวนทะเบียนตํารับยาแลวเสนอคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบัน

สําหรับมนุษยและคณะกรรมการยาเพื่อใหการรับรองและออกเปนกฎหมายตอไป

1.5 พัฒนาองคประกอบดานกระบวนการและเทคนิคของการข้ึนทะเบียนและทบทวน

ทะเบียนตํารับยาชีววัตถุในประเทศไทย โดยใชยา epoetin และยา IVIg เปนกรณีศึกษา โดยการ

ประชุมระดมสมองและทบทวนวรรณกรรม รวมท้ังการทบทวนวรรณกรรมของยาวัคซีนประกอบการ

วิเคราะหดวย

2. รายละเอียดรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเคมี

2.1 ศึกษาสถานการณการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาเคมีของประเทศไทย โดยการ

วิจัยเอกสาร โดยนําผลจากการศึกษาสวนท่ี 1 มาใช รวมท้ัง ศึกษาวิเคราะหความแตกตางของ

ขอกําหนดเอกสารคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาสามัญในประเทศไทยดานคุณภาพ ประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยกอนและหลังขอตกลงอาเซียน โดยทบทวนวรรณกรรมและเอกสารท่ีเก่ียวของ

2.2 ศึกษาวิเคราะหความแตกตางของแนวทางการประเมินทะเบียนตํารับสามัญเทียบกับ

แนวทางสากล ไดแกแนวทางอาเซียนและองคการอนามัยโลก(6) (Gap Analysis) เพื่อเสนอแนว

ทางการพัฒนาในภาพรวม โดยสุมทะเบียนตํารับยาสองชนิดแบบเฉพาะเจาะจง ท่ีมีจํานวนทะเบียน

คอนขางมาก และมีความสําคัญตอปญหาสาธารณสุขของไทย คือทะเบียนตํารับยาแอสไพรินและ

ไรแฟมพิซินทุกตํารับ เพื่อใชเปนกรณีศึกษา โดยการวิจัยเอกสารและการสนทนากลุม (focus group)

2.3 วิเคราะหโอกาสในการปรับปรุงและความเปนไปไดในการทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญ

ดานคุณภาพสูการปฏิบัติท้ังในระยะสั้นและระยะยาว โดยการวิจัยเอกสารและการสนทนากลุม (focus

group)
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3. การพัฒนาแนวทางทางวิชาการท่ีสําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพ่ือนําสู

การปฏิบัติ โดยไดดําเนินการจัดทําแนวทางท้ังดานกระบวนการและดานวิชาการ ดังน้ี

ดานกระบวนการ

3.1 การจัดทํากรอบรายการและจัดลําดับความสําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยา

3.2 การศึกษาแนวทางพัฒนาระบบความโปรงใสในกระบวนการทบทวนและข้ึนทะเบียน

ตํารับยา

ดานวิชาการ

3.3 การจัดทําหลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยา

3.4 การจัดทํามาตรฐานในการแสดงขอบงใชของยา แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยา

สําหรับบุคลากรทางการแพทยและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน รวมท้ังแนวทางการแสดง

หลักฐานทางวิชาการในการพิจารณาอนุญาตขอบงใชของยา

3.5 การจัดทําแนวทางท่ัวไปในการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงและแนวทาง

เฉพาะในการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin

3.6 การทบทวนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
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บทที่ 4
ผลการศกึษา

การศึกษาสวน ท่ี 1 การพัฒนารูปแบบทบทวนทะเบียนตํา รับยา (Model

development)

1. องคประกอบหลักในการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีประสิทธิภาพ
1.1 องคประกอบหลักของการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีประสบความสําเร็จจาก

สถานการณของประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญ่ีปุน

จากการทบทวนวรรณกรรมในชุดโครงการวิจัยท่ี 1 (ภาคผนวก 1) การทบทวนทะเบียนตํารับ

ยาในตางประเทศมีความซับซอน ยุงยาก ท้ังดานนโยบาย วิชาการ ขอกฎหมาย ตองใชเวลาและ

ทรัพยากรเปนจํานวนมาก สรุปประสบการณและรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศ

สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญี่ปุน ไดดังน้ี

 ประสบการณและรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศสหรัฐอเมริกา

สหรัฐอเมริกา (US) ดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ โดยแบงเปน 2 โครงการคือ 

โครงการตรวจสอบประสิทธิผลของยา (Drug Efficacy Study Implementation Program, DESI) และ 

โครงการทบทวนยาท่ีจําหนายโดยไมตองใชใบสั่งแพทย (OTC Drug Review Program) รายละเอียด

ดังตารางท่ี 4-1

ตารางท่ี 4-1 การดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบของสหรัฐอเมริกา

ระยะ DESI Program OTC Drug Review Program

กฎหมาย

DESI &

OTC

- พ.ศ. 2449 Pure Food and Drug Act of 1906 เปนกฎหมายยาฉบับแรก ควบคุม

ความแรงของตัวยาและความบริสุทธิ์(14,15)

- พ.ศ. 2481 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 1938 เร่ิมควบคุมความ

ปลอดภัยของยา โดยการข้ึนทะเบียนแบบยาใหม 

-พ.ศ.2505 Drugs Amendments Act of 1962 (Kefauver-Harris Amendments)

กําหนดใหยาใหมตองมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิภาพและปลอดภัย และมีผล

ยอนหลังถึงยาท่ีอนุญาตต้ังแต พ.ศ. 2481

การข้ึน

ทะเบียน

ตํารับยา 

-พ .ศ .2505 แกกฎหมายใหยาใหมตองมีหลักฐานทาง วิทยาศาสตร เพียงพอ 

(substantial scientifically sound evidence) สนับสนุนวายามีประสิทธิภาพและ

ปลอดภัย
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DESI &

OTC

- พ.ศ. 2527 เกิด Abbreviated New Drug Application ใหยาสามัญตองทํา 

bioequivalence เทียบกับยาตนแบบ

การทบทวน

ทะเบียน

ตํารับยา

-พ.ศ.2505 เร่ิมพบปญหาทารกวิรูปท่ี

แขน/ขา จากการใชยา thalidomide

-พ.ศ.2505 แกกฎหมายใหยาท่ีอนุญาต

ต้ังแต  พ .ศ . 2481 เปนตนมาตองมี

หลักฐานวาปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ 

สวนยาท่ีอนุญาตกอน พ.ศ. 2481 ยังจํา

หนายไดตอไป หากเปนยาท่ียอมรับ

โดยท่ัวไปวามีความปลอดภัยและมี

ประสิทธิภาพ (generally recognized

as safe and effective)โดยไมมี

หลักฐานขัดแยง

- พ.ศ. 2509 เร่ิมโครงการ DESI ประเมิน

ประสิทธิผลรายผลิตภัณฑ

- ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา พ.ศ.

2509-2527 รวม 18 ป สามารถทบทวน

ยา 3,443 รายการ หรือ 16,000

ทะเบียน โดยเปนทะเบียนยาท่ีไมมี

ประสิทธิผล 40.4% มีประสิทธิผลทุก

ขอบงใช 12.2 % มีประสิทธิผลอยาง

นอย 1 ขอบงใช 47.4% หรือหาก

พิจารณาจาก  3,443 รายการ พบวา

เปนยาท่ีไมมีประสิทธิผล 1051 รายการ 

(30.53%) มีประสิทธิผล  2,225

รายการ (64.62%) และตองพิจารณา

ตออีก (Pending) 167 รายการ 

(4.85%)

-พ.ศ.2515 เร่ิมทบทวนทะเบียนยา OTC

พิจารณาเฉพาะตัวยาสําคัญ และแบงกลุม

ตามวัตถุประสงคในการนําไปใชรักษา

- ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา พ.ศ.

2515-2525 รวม 10 ป คณะทํางานได

ตีพิมพ รายงาน 58 ฉบับ พรอม 

monograph และขอเสนอแนะ โดยมีตัวยา

สําคัญท่ีทบทวนรวม 722 ชนิด ตัวยามี

มากกวาหน่ึงขอบงใชทําใหมีปริมาณมาก

เปน 1,454 รายการเมื่อแยกตามขอบงใช 

ประมาณ 1 ใน 3 ของตัวยาท้ังหมดเปนยา

ท่ีไมมีประสิทธิภาพ และสวนหน่ึงเปน

อันตรายรายแรง และถูกเพิกถอนออกจาก

ทองตลาด มียาประมาณ 1 ใน 3 ท่ีตองการ

ขอมูลเพิ่มเติมเพื่อแสดงถึงความปลอดภัย

และประสิทธิภาพ และหลายชนิดไดรับการ

เลื่อนระดับไปเปนยาท่ีมีประสิทธิผลและ

ปล อดภัย เ มื่ อมี ข อ มู ล ใหมห รือมี กา ร

ศึกษาวิจัยเพิ่มเติม

- ขอดีของการทบทวนยา OTC โดยมี

ผูเชี่ยวชาญจากบริษัทยาและประชาชนใน

คณะทํางาน มีขอดีคือ ทําใหเกิดความ

รวมมือและการประสานงานจากบริษัทยา  

สามารถพบปญหาแตแรกและลดขอ

ขัดแยงได  และมีการเปดเผย Conflict of

interest ของกรรมการ

ทะเบียน

ตํารับยา

ยาท่ีข้ึนทะเบียนระหวาง พ .ศ. 2481-

2505

ยาท่ีข้ึนทะเบียนกอน พ.ศ.2505
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เปาหมาย

องคกร

ทบทวน

สถาบันวิทยาศาสตรแหงชาติ (National

Resarch Council: NRC) โดยมี

คณะทํางาน 30 ชุดๆละ 6 คน แบงตาม

ระบบอวัยวะและกลุมโรค รวม 200 คน

องคการอาหารและยา โดยคณะทํางาน 17

ชุด แบงตามกลุมยา รวม 185 คน 

คณ ะ ทําง าน แตล ะ ชุ ด  ป ระ กอบ ด ว ย 

ประชาชนท่ีถูกเลือกมา 1 คน ผูแทน

อุตสาหกรรมยาท่ีถูกเลือกมา 1 คน 

ผูเชี่ยวชาญดานวิทยาศาสตรท่ีไดรับการ

เสนอชื่อ 7 คน (สวนใหญจากภายนอก 

เจาหนาท่ีภายในเปนผูประสานงาน)และยัง

มีผูเชี่ยวชาญท่ีเปนผูชวยอีก 74 คน ทุกคน

ไดรับการจางเปนพิเศษจากภาครัฐ

วิธีทบทวน - มีการจัดต้ัง PAC (The Policy

Advisory Committee) เพื่อวางนโยบาย  

สราง guidelines คัดเลือกผูเชี่ยวชาญ

ตามกลุมยา 

- ประชุมประชาพิจารณเพื่อใหทุกภาค

สวนท่ีเ ก่ียวของแสดงความเห็นและ

ปรับแก  guidelines กอนใชจ ริง  เมื่ อ

ปรับแก guidelines แลวจึงเผยแพร

ตอไป

- ขอมูลท่ีใชพิจารณาของคณะทํางานมา

จาก เอกสารสรุปจากบริษัทยา (ใหเวลา 

2 เดือน แตดําเนินการจริงใชเวลา

ประมาณ 11 เดือน) หลักฐานเพิ่มเติมท่ี

ขอจากบริษัทยา เอกสารขององคการ

อาหารและยา  หลักฐานทางวิชาการท่ี

คนควาโดยคณะทํางานและผูเชี่ยวชาญ

ภายนอก

- คณะทํางานสงสรุปผลการทบทวน

พรอมความเห็นให PAC เพื่อสรุปเปน

- ระยะแรก คณะทํางานผูเชี่ยวชาญ  

ประเมินยาตามกลุมยารวม 27 กลุม โดย

การทบทวนเอกสาร  ขอมูล และการศึกษา

ตางๆ วายาเปน “Generally recognized

as safe and effective; GRASE” หรือไม 

แ ล ว ตี พิ ม พ  Monograph ข อ ง ย า ต า ม

ขอเสนอแนะของผูเชี่ยวชาญ  ยาบางกลุม

หรือบางชนิดไมสามารถแสดงวามีความ

ปลอดภัย หรือประสิทธิภาพ หรือ ไมทําให

ประโยชนเหนือความเสี่ยง จะจัดอยูในกลุม 

nonmonographs

- ระยะท่ีสอง องคการอาหารและยานํา

ขอเสนอแนะจากผูเชี่ยวชาญ ขอคิดเห็น

จากสาธารณะและขอมูล ท่ี ได รับใหม 

ตีพิมพแนวโนมขอสรุปท่ีจะมีผลบังคับใชใน

อนาคต (tentative final monograph) สู

สาธารณะ โดยใหเวลาในการรับขอมูลหรือ

ขอเสนอแนะเพิ่ ม เ ติม  และทําประชา

พิจารณ (Oral administrative hearing)
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รายงานเสนอตอองคการอาหารและยา

แล ะ พิ ม พ ผ ล ก า ร ศึ ก ษ า ใ น  Federal

Register

-องคกรอาหารและยาเร่ิมดําเนินการตาม

ผลของ DESI

ดวย

- ระยะท่ีสาม องคการอาหารและยาสรุป

เปน Final Monograph มีการกําหนดสาร

หามใช  ขอบงใชท่ีกฏหมายหามระบุไวใน

ฉลาก โดยใหระยะเวลา 1 ป หลังจาก

ตีพิมพใน Federal Register

จากการดําเนินงานตามโครงการ DESI สงผลใหมีหลักเกณฑตรวจสอบรายงานประสิทธิผล

ของยา(16) โดยใน พ.ศ. 2513 ไดมีการจัดทําและเผยแพรคําอธิบายลักษณะของการศึกษาแบบมีกลุม

ควบคุมท่ีดี (well-controlled study) เพื่อชวยตัดสินใจความนาเชื่อถือของรายงานผลการทดลองท่ีรับ

จากผูผลิต ดังน้ี

1) การทดลองจะตองมีวัตถุประสงคของการศึกษาท่ีชัดเจน

2) วิธีการคัดเลือกตัวอยางตองมีความเหมาะสมกับเปาหมายท่ีศึกษา และจะตองมีอคติตอ

การศึกษานอยท่ีสุด มีการเปรียบเทียบผลการศึกษาท้ังของกลุมตัวอยางและกลุมควบคุมตรงกับตัวแปร

ท่ีทําการศึกษา เชน อายุ เพศ ความรุนแรง และระยะเวลาของโรค ตลอดจน มีวิธีการปฏิบัติตรงกับการ

ใชยาน้ันจริง

3) คําอธิบาย วิธีสังเกต และการจดบันทึกผลการทดลอง ตลอดจนการวัดตัวแปร การ

ประเมินผลการตอบสนองของตัวอยาง  ทุกข้ันตอนจะตองมีขอผิดพลาดจากอคติท้ังจากตัวอยางและผู

สังเกตนอยท่ีสุด

4) การวิเคราะหเปรียบเทียบผลระหวางกลุมตัวอยางกับกลุมควบคุมมีหลายแบบ วิธีท่ีดีท่ีสุด

คือวิธีท่ีมีขอผิดพลาดจากอคติของผูสังเกตและจากขอมูลนอยท่ีสุด ถาการทดลองเปนแบบไมให

ผูทดลองหรือผูถูกทดลองรูตัว (blind) จะทําใหการทดลองน้ันไดรับการยอมรับมากย่ิงข้ึน การ

เปรียบเทียบการทดลองกับกลุมควบคุมมี 4 แบบ คือ

4.1) แบบไมมีกลุมควบคุม ใชในกรณีท่ีการทดลองน้ันเปนท่ีรูจักกันโดยท่ัวไป

4.2) แบบกลุมควบคุมใชยาหลอก (placebo)

4.3) แบบกลุมควบคุมท่ีรักษาโดยยาปกติ ใชในกรณีท่ีการทดลองน้ันไมสามารถใหยา

หลอกกับผูปวยได

4.4) แบบกลุมควบคุมการใชขอมูลเกาจากอดีต (historical control) ซึ่งโครงการ DESI ไม

ยอมรับการควบคุมแบบน้ี

5) การวิเคราะหขอมูลจะตองใชหลักเกณฑทางสถิติ
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ใน พ.ศ. 2514 ไดกําหนดนโยบายแบบแผนการปฏิบัติตอยาสูตรผสม(16) คือ “ยาสูตรผสม

สองตัวหรือมากกวา จะตองผสมอยูในรูปแบบท่ีมีสูตรตํารับหรือสวนประกอบของยาแตละตัวในจํานวน

ขนาดท่ีคงท่ี” และยาสูตรผสมจะตองมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการรักษาตรงตามท่ีระบุไว 

จากผลการตรวจสอบพบวามียาสูตรผสมเปนจํานวนมากท่ีผูผลิตไมสามารถแสดงใหเห็นวา สวนผสม

ของยาแตละตัวออกฤทธิ์รวมกันใหผลการรักษาตามท่ีระบุไว ดังน้ันยาสูตรผสมเกือบท้ังหมดจึงถูกเพิก

ถอนภายใตโครงการ DESI

 ประสบการณและรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศสหราชอาณาจักร

สหราชอาณาจักร (UK) เร่ิมทบทวนทะเบียนตํารับยาต้ังแต พ.ศ. 2510 และทบทวนเสร็จสิ้นใน

ป พ.ศ. 2535 รวมระยะเวลา 25 ป การกําหนดโดยกําหนดนโยบายใหยาท่ีจําหนายในประเทศ

ประชาคมยุโรปกอน 22 พฤศจิกายน 2519 ควรไดรับการทบทวนทะเบียนตํารับ ภายใน 20 พฤษภาคม 

2533 จํานวนทะเบียนตํารับยาเปาหมายมีจํานวน  39,035 ตํารับ ดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ภายใตกฎหมายยา ค.ศ. 1968 (พ.ศ 2511) โดยคณะกรรมการความปลอดภัยของยา (Committee of

the Safety of Medicines, CSM) ใชเวลาดําเนินการท้ังสิ้น 25 ป รายละเอียดดังตารางท่ี 4-2

ตารางท่ี 4-2 การดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบของประเทศสหราชอาณาจักร

กฎหมายและ

ขอตกลงระหวาง

ประเทศ

- กฎหมายยา ค.ศ. 1968 (พ.ศ 2511)

- ขอตกลงของประชาคมยุโรป: ในชวง พ.ศ. 2508-2518 กําหนดนโยบายใหยาท่ี

จําหนายในประเทศประชาคมยุโรปกอน 22 พฤศจิกายน 2519 ควรไดรับการ

ทบทวนทะเบียนตํารับ ภายใน 20 พฤษภาคม 2533

การทบทวน

ทะเบียนตํารับยา

- พ.ศ. 2510 ประเมินประสิทธิผลทางการรักษาของยาท่ีมีอยู โดยคณะทํางาน 2

ชุด แยกใหความเห็นคูขนานกัน พบวามีความเห็นตรงกัน 2,241 รายการ แบงเปน 

4 ประเภทคือ A มีประสิทธิผล 50% (1,131 รายการ) B ยาผสมท่ีสมเหตุสมผล 

8% (173 รายการ) C. ยังจําแนกไมได 7% (155 รายการ) และ D ยาท่ีไม

เหมาะสม 35% (782 รายการ)

- พ.ศ. 2508-2518 แตงต้ัง Committee of the Safety of Medicines (CSM)

ภายใต กม. ยา ค.ศ. 1968 (พ.ศ 2511) ทบทวน 39,035 ทะเบียน ยกเวนไม

ทบทวน 6,000 ทะเบียน เชน ยาสมุนไพร ผลิตภัณฑจากเลือด วัคซีน ซีร่ัม และ

สารกัมมมันตรังสี เมื่อนับถึงป พ.ศ. 2525 ถอนทะเบียนตํารับยาไดรวม 23,000

ทะเบียน ตอมาใน พ.ศ.2532 มีการกําหนดเงื่อนไขเพิ่มเติม สําหรับผลิตภัณฑทาง

ภูมิคุมกันวิทยา  (วัคซีน, toxin,ซีรัม และสารกอภูมิแพ) เภสัชภัณฑกัมมันตรังสี  
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และผลิตภัณฑจากเลือดหรือพลาสมาของคน ตอมาไดทบทวนทะเบียนตอเน่ือง 

ในชวงปลาย พ.ศ. 2533 มียาเหลือไมถึง 5,300 ทะเบียน ซึ่งในน้ีมี 3,000

ทะเบียนท่ีถูกประเมินซ้ําในชวง 4 ป สุดทาย และทบทวนทะเบียนยาเสร็จสิ้นใน 

พ.ศ. 2535 ลาชากวากําหนด 2 ป รวมเวลาท่ีใชทบทวนท้ังหมด 25 ป

ทะเบียนตํารับยา

เปาหมาย

39,035 ทะเบียน

องคกรทบทวน Committee of the Safety of Medicines ภายใต กม. ยา ค.ศ. 1968 (พ.ศ 2511)

 ประสบการณและรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศญ่ีปุน

การทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศญี่ปุนเปนการพิจารณาซ้ําเก่ียวกับประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยของยาท่ีไดรับการรับรองทะเบียนแลว มีพัฒนาแบงเปน 3 ระยะ คือ ระยะแรก การ

ทบทวนตามแนวทางการบริหาร (Reevaluation under administrative system, 1st round) ระยะท่ี 2

การทบทวนตามกฎหมาย (Reevaluation under Pharmaceutical Affairs Law, 2nd round) และระยะ

ท่ี 3 การทบทวนระบบใหมเรียกวา “New reevaluation system” (เร่ิมเมื่อป 2531 และปรับปรุงเมื่อ

เดือนกุมภาพันธ 2533)(17) รายละเอียดดังตารางท่ี 4-3

ตารางท่ี 4-3 การพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาในญี่ปุนท่ีผานมา(4,17-22)

ระยะท่ี 1.ทบทวนตามแนวทางการ
บริหาร

2. ทบทวนตามกฎหมาย 3. ระบบใหม 

กฎหมาย - พ.ศ.2503 เร่ิม 

Pharmaceutical Affairs Law

ประเมินยาจากประสิทธิผลเปน

หลัก

- กฎกระทรวงท่ี 589 (29 มิ.ย.

2514) กําหนดใหมีโครงการ

ทบทวนการประเมินยาท่ี

จําหนายในทองตลาด

พ.ศ. 2522 แกไข

Pharmaceutical Affairs

Law ประเมินยาโดยใช

ประสิทธิผล ความ

ปลอดภัยและคุณภาพ 

และทบทวนยาท่ีข้ึน

ทะเบียนไวแลวใหมี

มาตรฐานเดียวกัน

Pharmaceutical Affairs

Law

การข้ึน

ทะเบียน

ตํารับยา

- ชวงแรกอนุมัติทะเบียนจาก

ประสิทธิผลของยาเปนหลัก

-1 ตุลาคม 2510 เร่ิมระบบการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม(18)

พ.ศ. 2522 แกกฎหมาย

ดังน้ี

-มาตรฐานการข้ึนทะเบียน

ตํารับยาอยูบนพื้นฐาน

-มาตรฐานการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาอยูบน

พื้นฐานความปลอดภัย 

ประสิทธิภาพและ
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ระยะท่ี 1.ทบทวนตามแนวทางการ

บริหาร

2. ทบทวนตามกฎหมาย 3. ระบบใหม 

ความปลอดภัย 

ประสิทธิภาพและคุณภาพ

-ยาท่ีมีชื่อสามัญเหมือนยา

ตนแบบตองมีขอมูลชีวส

มมูลเทียบเทากับยา

ตนแบบ

- มีระบบการตรวจสอบ

การผลิตยาท่ีดีของ

โรงงานผลิตยา

คุณภาพ

- พ.ศ.2540 มีแนวทาง

การศึกษา 

bioequivalence และ

ปรับปรุงจนสมบูรณในป 

พ.ศ. 2549

การ

ทบทวน

ทะเบียน

ตํารับยา

- พ.ศ. 2512 เกิดเหตุการณ 

SMON จากการใชยา clioquinol

- การประชุมระหวางรัฐมนตรีกับ

ผูชํานาญทางการแพทยและ

เภสัชศาสตรในเดือนกรกฎาคม 

2514

- พ.ศ. 2514 เร่ิมระบบทบทวน

ทะเบียนตํารับยา โดยอํานาจ

ทางการบริหาร และแตงต้ัง 

Committee of Drug

Reevaluation ข้ึนภายใต 

Central Pharmaceutical

Affairs Council, CPAC) โดย

เร่ิมทบทวนทะเบียนยาท่ีตองใช

ใบสั่งแพทย ในเดือนธันวาคม 

2514 และกําหนดใหเสร็จภายใน

ป 2535 ตอมา พ.ศ. 2521

ทบทวนทะเบียนยาท่ีจําหนาย

โดยไมตองใชใบสั่งแพทย โดย

ทบทวนเปนกลุมตามฤทธิ์ในการ

พ.ศ. 2522 แกกฎหมาย

ดังน้ี

-ทบทวนทะเบียนตํารับยา

ใหมีมาตรฐานความ

ปลอดภัย ประสิทธิภาพ

และคุณภาพเชนเดียวกับ

การข้ึนทะเบียนใหม

-มีการตรวจสอบคุณคายา

ท่ีไดรับอนุมัติใหจําหนาย

แลวทุก 4-6 ป

- ยกเลิกทะเบียนยาใหมท่ี

ไมมีการขายในระยะเวลา 

2 ป หรือเมื่อเกิดฤทธิ์อันไม

พึงประสงคของยา 

- ยาใหมจะถูกเรียกคืน

หากเกิดความสงสัยใน

อาการไมประสงคจากยา 

- รัฐตองจัดระบบการ

ติดตามความปลอดภัย

หลังออกสูตลาดแลวอยาง

- พ.ศ. 2523 เร่ิมระบบ 

re-examination ในยา

ใหม(19)

- พ.ศ.2531 เร่ิม “New

reevaluation system”

ประเมินประสิทธิภาพ

และความปลอดภัยของ

ยาท่ีตองใชใบสั่งแพทย

ท้ังหมดทุก 5 ป โดยแบง

ยาเปนกลุมตามป (ทําได 

5 ป จึงเปลี่ยนเปนแบง

ตามประโยชนการรักษา)

แลวประเมินเปนระยะ 

(Periodic review) ใน

ระบบ reexamination

และ reevaluation

รวมท้ัง ทบทวนแบบ

เฉพาะกิจ เมื่อมีปญหา

เก่ียวกับประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย 
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ระยะท่ี 1.ทบทวนตามแนวทางการ

บริหาร

2. ทบทวนตามกฎหมาย 3. ระบบใหม 

รักษา

- การทบทวนไดรับการรับรอง

ตามกฎหมายโดยการแกไข 

Pharmaceutical Affairs Law

ในป พ.ศ. 2522(18)

- ผลการทบทวนทะเบียนยา

2515 ถึง 2535 รวม 20 ป 

สามารถทบทวนทะเบียนตํารับ

ยาท่ีตองใชใบสั่งแพทย 19,620

ชนิด (ยาเด่ียว 18,155 ชนิด มี 

1,156 ตัวยา และยาผสม 1,465

ชนิด มี 648 สูตร) โดยรอยละ 5

ของยาเด่ียว และรอยละ 15 ของ

ยาผสม เปนยาท่ีไมมีหลักฐานวา

มีประโยชน

ตอเน่ือง

-ตองมีรายละเอียดการ

ขายยาทุกตัว

ระบบมีการปรับปรุงเมื่อ

กุมภาพันธ 2533

-พ.ศ. 2540 ยาทุกตัว

ตองทําการควบคุม

คุณภาพซ้ํา และตองทํา 

dissolution test เปน

ประจํา

- พ.ศ.2542 เผยแพร 

public dissolution test

ใน Pharmaceutical

codex ของประเทศ

ญี่ปุน

- พ.ศ.2542 ตีพิมพ

orange book ของญี่ปุน

ทะเบียน

ตํารับยา

เปาหมาย

ยาท่ีอนุมัติทะเบียนกอนวิถีการ

ข้ึนทะเบียนแบบยาใหม (กอน 30

ก.ย.2510) ทบทวนทุกรายการ

ยาท่ีอนุมัติทะเบียนกอน

ระบบ reexamination (1

ต.ค.2510 – 31 มี.ค.

2523) คัดเลือกยาท่ี

จําเปนตองทบทวน

ยาท่ีอนุมัติทะเบียนหลัง

ระบบ reexamination

(ต้ังแต 1 เม.ย.2523)

ประเมินยาท่ีตองใชใบสั่ง

แพทยท้ังหมดทุก 5 ป

วิธี

ทบทวน

1.รัฐมนตรีประกาศยาท่ีจะ

ทบทวนโดยระบุชนิด/ขอบเขต

ของยาท่ีจะทบทวน ขอมูลท่ี

จะตองนําเสนอ และกําหนดเวลา

การเสนอขอมูล

2. กําหนดเงื่อนไขใหธุรกิจยา

เสนอขอมูล

3. พิจารณาทบทวนทะเบียน

ตํารับยา โดยคณะกรรมการ

1. คัดเลือกเบ้ืองตนวาเปน

ยาท่ีจําเปนตองทบทวน

หรือไม

2. พิจารณาทบทวนจาก

ขอมูลพื้นฐานท่ีไดจากการ

สํารวจ

1.สํารวจเอกสารโดย 

MHW และองคกรอ่ืนท่ี

เก่ียวของ

2. CPAC ประเมินขอมูล

3. หากจําเปนขอเอกสาร

เพิ่มจากผูผลิตได ตาม

กฎหมาย
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ระยะท่ี 1.ทบทวนตามแนวทางการ

บริหาร

2. ทบทวนตามกฎหมาย 3. ระบบใหม 

เฉพาะกิจ 22 ชุด ท่ี CPAC

แตงต้ัง แตละชุดประกอบดวย

ผูเชี่ยวชาญเฉพาะกลุมยาน้ันๆ 

MHW: Ministry of Health and Welfare, SMON; subacute myelo-optic neuropathy

มาตรการทางกฎหมายในการทบทวนทะเบียนตํารับยาตาม Pharmaceutical Affairs Law ท่ี

แกไขในป พ.ศ. 2522(21) กําหนดดังน้ี

1) รัฐมนตรีประกาศยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับโดยระบุชนิด/ขอบเขตของยาท่ีจะทบทวน

ขอมูลท่ีจะตองนําเสนอ และกําหนดเวลาในการเสนอขอมูล

2) กําหนดเงื่อนไขใหธุรกิจยาเสนอขอมูล

3) กฎหมายกําหนดเงื่อนไขการเพิกถอนทะเบียนดังน้ี

3.1) ยาน้ันไมมีขอบงใช ประสิทธิภาพ หรือคุณสมบัติ ดังท่ีระบุไว

3.2) ยาน้ันไมมีคุณคาเปนยา เพราะออกฤทธิ์กอใหเกิดอันตรายเมื่อเทียบกับขอบงใช 

ประสิทธิภาพหรือคุณสมบัติ

3.3) คุณสมบัติหรือคุณภาพยาไมเหมาะสมอยางย่ิง เมื่อเทียบกับความปลอดภัยของ

สุขภาพและอนามัย

4) มาตรการท่ีใชหลังการทบทวนทะเบียนตํารับยาเสร็จสมบูรณ

4.1) เพิกถอนทะเบียนตํารับยาน้ัน

4.2) ทําการทบทวนใหมอีกคร้ังหน่ึงสําหรับตํารับยาท่ีถูกเพิกถอน

4.3) สั่งใหมีการเปลี่ยนแปลงหรือปรับปรุงสูตรตํารับยาน้ัน

จากการวิเคราะหประสบการณในประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักรและญี่ปุน ขางตนมี

ประเด็นสําคัญดังตารางท่ี 4 - 4

ตารางท่ี 4-4 ประเด็นสําคัญในระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาในในประเทศสหรัฐอเมริกา สหราช

อาณาจักรและญี่ปุน 

สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญ่ีปุน

 โครงการ DESI มีกระบวนการทํางานท่ี

ชัดเจนซึ่งเปนผลจากการมีนโยบายท่ี

ชัดเจน โดยใชกฎหมายเปนกลไกใน

 การทบทวนทะเบียน

ตํารับยา มีกระบวนการ

ทํางานท่ีชัดเจนซึ่งเปนผล

 การทบทวนทะเบียน

ตํารับยา มีกระบวนการ

ทํางานท่ีชัดเจนซึ่งเปนผล
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การขับเคลื่อนท่ีสําคัญ  ทําใหเกิด

โครงสรางการทํางาน  มีคูมือแนวทาง

ปฏิบัติชัดเจน มีการสื่อสารขอมูลไปยัง

ผูเก่ียวของอยางตอเน่ืองต้ังแตระยะ

เร่ิมแรก (มีการทําประชาพิจารณคูมือ

แนวทางปฏิบัติกับผูเก่ียวของ) จนถึง

สิ้นสุดโครงการ

 ใหความสําคัญกับการเลือกทีมงาน

และแนวทางการประเมินกอน

ดําเนินการจริง ขณะทํางานมีการ

แกปญหารวมกันระหวางตัวแทน

องคการอาหารและยาและทีมงาน

ทบทวนเปนระยะๆมีประเด็น “ความ

ปลอดภัย ประสิทธิภาพและ

ผลการรักษาเทียบเทากับยาตนแบบ”

ของยาสามัญ  ซึ่งนํามาสูการพัฒนา

ระบบการข้ึนทะเบียนในระยะตอมา

 มีการนํากระบวนการเรียนรูจากการ

ทํางานDESI มาปรับใชในการทบทวน

ยา OTC ทําใหเกิดผลดีตอการ

ดําเนินงาน โดยการทบทวนทะเบียนยา

OTC ใชกระบวนการตางไปจาก DESI

ไดแก การต้ังคณะทํางานโดยองคการ

อาหารและยา โดยมีผูแทนจากบริษัทยา 

และผูปริโภคเขารวมดวย  การทบทวน

โดยพิจารณาท่ีตัวยาสําคัญมิใช

ทะเบียนตํารับ มีการเปดเผย Conflict

of interest ของกรรมการ มีการสื่อสาร

กันระหวางเจาหนาท่ีองคการอาหาร

และยาและบริษัทยาระหวางข้ันตอน

จากการมีนโยบายท่ี

ชัดเจน โดยใชกฎหมาย

เปนกลไกในการขับ

เคลื่อนท่ีสําคัญ  

 อิทธิพลของการรวมตัว

กันในกลุมประเทศ

ประชาคมยุโรป ทําใหเกิด

กฎระเบียบท่ีจะตองบังคับ

ใชรวมกันทุกประเทศใน

กลุม เพื่อใหเปนมาตรฐาน

เดียวกัน เกิดการ

เปลี่ยนแปลงระบบการ

ควบคุมยาท้ังหมดของ

ประเทศ ต้ังแตระดับ

อุตสาหกรรมยาจนถึง

ระดับการใชยา   มีการ

ปรับเปลี่ยนหลายประการ

ในระบบการข้ึนทะเบียน

ยาของประเทศสหราช

อาณาจักร

จากการมีนโยบายท่ี

ชัดเจน โดยใชกฎหมาย

เปนกลไกในการขับ

เคลื่อนท่ีสําคัญ  

 อิทธิพลของความ

รวมมือกันเปน ICH ทําให

เกิดกฎระเบียบท่ีจะตอง

บังคับใชรวมกันทุก

ประเทศในกลุมท่ีรวมมือ 

เกิดการเปลี่ยนแปลงระบบ

การควบคุมยาท่ีเปน

มาตรฐานมากข้ึนท้ังหมด

ของประเทศ ต้ังแตระดับ

อุตสาหกรรมยาจนถึงการ

ใชยา   มีการปรับเปลี่ยน

หลายประการในระบบการ

ข้ึนทะเบียนยาของประเทศ

ญี่ปุน  

 กําหนดระบบการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา

ไวต้ังแตแรกท่ียาแตละ

ชนิดข้ึนทะเบียน โดยแบง

ประเภทตามกลุมยาอยาง

ชัดเจน
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การทบทวน

 ตอมาเกิดการปรับเปลี่ยนหลายประการ

ในระบบการขึ้นทะเบียนยา มีการทํา

วิจัยเก่ียวกับยาท่ีมีมาตรฐานมากข้ึน  มี

การสื่อสารขอมูลระหวางผูเก่ียวของ มี

ระบบการติดตามความปลอดภัยฯ

จากการวิเคราะหประสบการณการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศสหรัฐอเมริกา 

สหราชอาณาจักรและญี่ปุน สามารถวิเคราะหองคประกอบหลักท่ีทําใหการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ประสบความสําเร็จ ดังตารางท่ี 4-5

ตารางท่ี 4-5 องคประกอบหลักของการทบทวนทะเบียนตํารับยาจากประสบการณของประเทศ

สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญี่ปุน

องคประกอบ สหรัฐฯ สหราชอาณาจักร ญ่ีปุน

1. เจตจํานง

ทางการเมือง 

(Political will)

ทําใหมี

กฎหมายและ

กฎตางๆ ท่ี

ปฏิบัติจริง

เปนกฎหมายบังคับ

ระบุโครงสรางชัดเจน  

เปนกฎหมายบังคับ

ระบุโครงสรางชัดเจน  

เปนกฎหมายบังคับ

โครงสรางชัดเจน  ระบุบริษัท

ยาตองมี safety

management department

เปนอิสระจากฝายขายของ

บริษัทหรือฝายอ่ืนๆ และระบุ

ผูรับผิดชอบ (Safety

management supervisor)

และหนาท่ีชัดเจน รวบถึง

ประสบการณการทํางาน

เก่ียวกับระบบความปลอดภัย

ไมนอยกวา3 ป

2. กระบวนการ

ปฏิบัติเชิงรุก มี

กติกาชัดเจน

มีแนวทางปฏิบัติท่ี

ชัดเจนท้ังภาครัฐ 

อุตสาหกรรม และ

ประชาชน 

มีแนวทางปฏิบัติท่ีชัดเจน  มีแนวทางปฏิบัติท่ีชัดเจน  มี

ขอมูลเฉพาะสวนของภาครัฐ 

และอุตสาหกรรม
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3.กระบวนการ

ทํางาน

เชื่อมโยง

ประสานกัน

ระหวางการ

กํากับดูแลยา

กอนและหลัง

ออกตลาด

- กระบวนการทํางาน

เชื่อมโยงประสานกัน

ระหวางการกํากับดูแล

ยากอนและหลังออก

ตลาด

- มีการพัฒนาการข้ึน

ทะเบียนตํารับยา

ควบคูกับการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา ใหมี

มาตรฐานเดียวกันตาม

องคความรูท่ีเปน

ปจจุบัน

กระบวนการทํางาน

เชื่อมโยงประสานกัน

ระหวางการกํากับดูแลยา

กอนและหลังออกตลาด

- มีการพัฒนาการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาควบคู

กับการทบทวนทะเบียน

ตํารับยา ใหมีมาตรฐาน

เดียวกันตามองคความรูท่ี

เปนปจจุบัน

กระบวนการทํางานเชื่อมโยง

ประสานกันระหวางการกํากับ

ดูแลยากอนและหลังออก

ตลาด

- มีการพัฒนาการข้ึนทะเบียน

ตํารับยาควบคูกับการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา ใหมี

มาตรฐานเดียวกันตามองค

ความรูท่ีเปนปจจุบัน

4 มี

งบประมาณ

สนับสนุน

มีงบประมาณ

สนับสนุนเพียงพอ และ

บริษัทยาตองมีงบ

สนับสนุนงานสวนน้ี

ดวย

มีงบประมาณสนับสนุน

เพียงพอ และบริษัทยา

ตองมีงบสนับสนุนงานน้ี

ดวย

มีงบประมาณสนับสนุน

เพียงพอ และบริษัทยาตองมี

งบสนับสนุนงานน้ีดวย

5.เปดโอกาส

ใหผูมีสวนได

สวนเสียเขามา

มีสวนรวม 

- กฎหมายระบุบทบาท

ของผูมีสวนไดสวนเสีย

ไวชัดเจน

-มีการทําประชา

พิจารณ

- กฎหมายระบุบทบาท

ของผูมีสวนไดสวนเสียไว

ชัดเจน

- มีการทําประชาพิจารณ

กฎหมายระบุใหบริษัทยา

ไดรับโอกาสเขามามีสวน

รับผิดชอบ

6 จํานวนและ

ความ

เชี่ยวชาญของ

เจาหนาท่ี

มีจํานวนและความ

เชี่ยวชาญเพียงพอ

มีจํานวนและความ

เชี่ยวชาญเพียงพอ

มีจํานวนและความเชี่ยวชาญ

เพียงพอ

7 ความต่ืนตัว

ของประชาชน

(Public

awareness)

ประชาชนมีสวนรวม

และต่ืนตัวในการ

พิทักษสิทธิและ

ประโยชนของตนเอง 

ประชาชน มีสวนรวมและ

ต่ืนตัวในการพิทักษสิทธิ

และประโยชนของตนเอง 

ผานโครงสรางทาง

ประชาชน มีสวนรวมและ

ต่ืนตัวในการพิทักษสิทธิและ

ประโยชน
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กลุมผูบริโภค

รองเรียนได

อยางเปดเผย

ผานโครงสรางทาง

กฎหมาย และกลไก

ภาคประชาชนท่ีมีอยู

ทําใหการดําเนินการ

เปนไปอยางตอเน่ือง

(ภาคประชาชนมีสวน

รับรูมาแตตนจึงมา

กระตุนใหโครงการ 

DESI สําเร็จไดใน

ตอนทาย)

กฎหมาย และกลไกภาค

ประชาชนท่ีมีอยูทําใหเกิด

การดําเนินการท่ีตอเน่ือง

8 ขอตกลง

ระหวาง

ประเทศดาน

เศรษฐกิจ

ICH การรวมตัวเปนประชาคม

เศรษฐกิจยุโรป 

ICH

9. กฎหมาย

Product

Liability

ชวยใหเกิดระบบการ

ตรวจสอบซึ่งกันและ

กันในผูมีสวนเก่ียวของ 

โดยประชาชนเปนผู

ไดรับประโยชน

ชวยใหเกิดระบบการ

ตรวจสอบซึ่งกันและกัน

ในผูมีสวนเก่ียวของ โดย

ประชาชนเปนผูไดรับ

ประโยชน

ชวยทําใหเกิดระบบการ

ตรวจสอบซึ่งกันและกันในผูมี

สวนเก่ียวของ โดยประชาชน

เปนผูไดรับประโยชน

ICH: The International Conference on Harmonization of Technical Requirement for Registration of

Pharmaceuticals for Human Use)

1.2 องคประกอบในการควบคุมยาท่ีมีประสิทธิภาพขององคการอนามัยโลก

เพื่อใหองคประกอบขางตนมีความครอบคลุมมากข้ึน คณะผูวิจัยไดทบทวนวรรณกรรม

เพิ่มเติมในองคประกอบท่ีองคการอนามัยโลก (WHO) แนะนํา เน่ืองจาก WHO มีการวิจัยและพัฒนา

ระบบการประเมินระบบการควบคุมยาและเคร่ืองมือในการประเมินท่ีผานการทดสอบและนํามาใชจริง

อยางกวางขวางจนมีความนาเชื่อถือและเปนท่ียอมรับ (2 ,10) ซึ่งคณะผู วิจัยไดวิเคราะหเฉพาะ

องคประกอบท่ีเก่ียวของกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาไดดังน้ี 
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แนวทาง WHO(10)

1) เจตจํานงทางการเมืองท่ีแข็งแกรงและมุงมั่น (Strong political will and

commitment)

ประเทศท่ีขาดเจตจํานงทางการเมืองในการควบคุมยา จะสงผลใหองคการควบคุมยาไมไดรับ

การสนับสนุนทรัพยากรบุคคลและงบประมาณอยางเพียงพอและตอเน่ือง ขาดเคร่ืองมือในการ

ปฏิบัติงานและอํานาจในการบังคับใชกฎหมายใหเปนไปอยางเขมแข็ง รวมท้ัง มีความเสี่ยงตออิทธิพล

จากภายนอก เชน ผูประกอบการท่ีมีอิทธิพลทางการเมืองสูงอาจมีอิทธิพลตอการตัดสินใจท่ีเอ้ือ

ประโยชนตอธุรกิจยาน้ันๆ  

องคกรควบคุมยาควรสรางความตระหนักของรัฐบาลในความสําคัญและผลกระทบทางลบ

ของการควบคุมยาท่ีไมมีประสิทธิภาพ รวมท้ัง ภัยคุกคามของยาท่ีไมมีประสิทธิภาพ ไมปลอดภัยและ

ไมไดมาตรฐาน

2) กฎหมาย (legislation) และกฎระเบียบ (regulation) ดานยา ท่ีเหมาะสมและ

เพียงพอ

กฎหมายและกฎระเบียบดานยาควรมีการปรับปรุงใหทันสมัยสอดคลองกับสถานการณดาน

ยาอยูเสมอ และมีความยืดหยุนเพียงพอในการใหอํานาจแกองคกรควบคุมยา การนํากฎหมายและ

กฎระเบียบดานยาสูการปฏิบัติน้ันตองอาศัยเคร่ืองมือในการควบคุมยาเชน มาตรฐาน แนวทาง เปนตน 

ซึ่งควรจัดทําเคร่ืองมือดังกลาวเปนลายลักษณอักษรและเผยแพรสูสาธารณะแกทุกภาคสวนเพื่อให

กระบวนการควบคุมยามีความโปรงใส

คุณลักษณะท่ีดีของกฎหมายและกฎระเบียบดานยา

(1) กําหนดวัตถุประสงคของการควบคุมยา

(2) กําหนดประเภทของยาและกิจกรรมในการควบคุมยา

(3) มีบทบัญญัติทางกฎหมายในการจัดต้ังองคกรควบคุมยา

(4) กําหนดบทบาท ความรับผิดชอบ สิทธิและหนาท่ีของทุกภาคสวนท่ีเก่ียวของในการผลิต 

จําหนายและใชยา

(5) กําหนดคุณสมบัติและมาตรฐานของบุคคลท่ีเก่ียวของกับยา

(6) กําหนดบรรทัดฐาน (norm) มาตรฐาน (standard) และขอกําหนด (specification) ดานยา

(7) ระบุขอกําหนดและเงื่อนไขในการพักไว (suspend) เพิกถอน (revoke) ยกเลิก ระงับการ

จําหนายของผลิตภัณฑยาหรือกิจกรรมเก่ียวกับยา

(8) กําหนดขอหาม (prohibition) ความผิด (offence) เบ้ียปรับหรือการลงโทษ (penalty) และ

วิธีการบังคับใหเปนไปตามกฎหมาย (legal sanction)

(9) สรางกลไกใหเกิดความโปรงใสและภาระรับผิดชอบ (accountability) ในการควบคุมยา
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(10) สรางกลไกใหรัฐบาลควบคุมดูแลใหมีการประเมินผลการปฏิบัติงานดานการควบคุมยา

3) แรงสนับสนุนท่ีแข็งแกรงจากสาธารณะ (Strong public support)

ประสบการณในหลายประเทศ เชน ออสเตรเลีย แคนาดา ฝร่ังเศส สหราชอาณาจักรและ

สหรัฐอเมริกา ชี้วาการมีสวนรวมของผูบริโภคและกลุมผลประโยชนสาธารณะ (public interest

group) ตอการควบคุมยา จะชวยใหเกิดการสนับสนุนทางการเมืองตอกระบวนการควบคุมยา สงเสริม

ความโปรงใสและภาระรับผิดชอบ (accountability) ขององคกรควบคุมยา และปองกันองคกรควบคุม

ยาจากอิทธิพลทางลบจากภายนอก รวมท้ัง ชวยลดผลประโยชนขัดกัน (conflict of interest) และการ

ทุจริต (corruption) ลงได 

องคกรควบคุมยาควรมีบทบาทในการหาแรงสนับสนุนจากสาธารณะ โดยสนับสนุนการ

รณรงค (advocacy campaign) เพื่อกระตุนใหภาคสวนสาธารณะตางๆ เขามารวมกลุมกันเพื่อให

ความเห็นและขอเสนอตอภาคการเมืองในมุมมองท่ีเปนปญหาสุขภาพของประชาชน รัฐบาลควร

สงเสริมใหมีการรวมกลุมกันของผูบริโภคและกลุมผลประโยชนสาธารณะ พรอมกับการสรางกลไกใน

การชักนํากลุมตางๆ เหลาน้ัน ใหเขามามีสวนรวมในการควบคุมยา

4) ภาระหนาท่ี (mission) และเปาหมายท่ีชัดแจง

คําแถลงท่ีชัดเจนถึงภาระหนาท่ีและเปาหมายขององคกรควบคุมยานับเปนสิ่งจําเปนในการ

ปฏิบัติงานขององคกรควบคุมยา ซึ่งโดยท่ัวไปมีเปาหมายในการคุมครองประชาชนใหไดรับยาท่ีมี

ประสิทธิผล ปลอดภัย ไดคุณภาพมาตรฐาน มีการใชยาอยางสมเหตุผล และขอมูลยามีความเหมาะสม

ท้ังขอมูลท่ีเผยแพรตอสาธารณชนและผูประกอบวิชาชีพ 

ในบางประเทศองคกรควบคุมยามีภาระหนาท่ีอ่ืนนอกจากการควบคุมยาดวย เชน การจัดหา

เวชภัณฑ เปนตน หนาท่ีดังกลาวจะลดประสิทธิภาพขององคกรควบคุมยาเพราะไมสามารถมุงในงาน

ควบคุมยาเพียงอยางเดียว การมอบหมายภาระหนาท่ีท่ีหลากหลายและมีวัตถุประสงคท่ีขัดแยงกันจะ

นําไปสูปญหาในการจัดสรรงบประมาณ การจัดลําดับความสําคัญของงาน หรือผลประโยชนขัดกัน

รัฐบาลควรจัดการใหเชื่อมั่นไดวาองคกรควบคุมยามีโครงสรางท่ีเปนอิสระจากระบบการจัดหา

ยาของประเทศและควบคุมภาครัฐและเอกชนอยางเสมอภาค และใชมาตรฐานเดียวกันในการควบคุม

ยาท่ีใชในประเทศและสงออก

5) โครงสรางองคกรท่ีเหมาะสม

โครงสรางขององคกรท่ีดีมักอยูในรูปของคณะกรรมการ สํานักงานหรือองคกรท่ีจัดต้ังโดย

กฎหมาย ซึ่งไดรับอํานาจจากรัฐบาลในการใชทรัพยากรของรัฐ การแตงต้ัง/เลิกจางเจาหนาท่ี และ

ความอิสระในการตัดสินใจ
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6) ทรัพยากรบุคคลท่ีเหมาะสมเพียงพอและย่ังยืน 

ปญหาสําคัญหน่ึงขององคกรควบคุมยาคือการขาดแคลนบุคลากรท่ีมีคุณภาพ การแกไข

ปญหาอาจทําไดดังน้ี

6.1) บทบาทของรัฐบาล

6.1.1) ทบทวนเงินเดือนเพื่อใหเกิดการแขงขันของเจาหนาท่ี

6.1.2) คัดเลือกเจาหนาท่ีเขาทํางานและเลื่อนตําแหนงโดยกระบวนการท่ียืดหยุนและ

ดึงดูดใจ

6.1.3) จัดใหมีโครงสรางความกาวหนาของงานและผลตอบแทนท่ีดึงดูดใจเพื่อปองกัน

ไมใหมีการหมุนเปลี่ยน/ลาออกของเจาหนาท่ีในอัตราท่ีสูง

6.1.4) เพิ่มความรูและทักษะของเจาหนาท่ีโดยการอบรมท่ีจัดเองในองคกรหรือ

หนวยงานภายนอก

6.2) บทบาทขององคกรควบคุมยา

6.2.1) ประสานกับผูเชี่ยวชาญในสถาบันการศึกษา สถาบันวิจัย สมาคมวิชาชีพ เปนตน 

ใหมาชวยปฏิบัติงานการควบคุมยา

6.2.2) จัดกระบวนการทํางานใหคลองตัว (streamline) มีการจัดลําดับความสําคัญ 

และใชคอมพิวเตอรมาชวยปฏิบัติงาน

6.2.3) อบรมเจาหนาท่ีใหมีทักษะในการปฏิบัติงานควบคุมยาท่ีหลากหลาย

6.2.4) จัดใหมีการทํางานเปนทีมหรือมีการหมุนเปลี่ยนหนาท่ีของเจาหนาท่ีเพื่อ

หลีกเลี่ยงการติดตอเปนประจํากับผูประกอบการ (อาจนําไปสูการทุจริต)

6.2.5) ใชขอมูลการตัดสินใจขององคกรควบคุมยาท่ีนาเชื่อมาเปนฐานในการตัดสินใจ

6.2.6) เขารวมในการดําเนินงานระดับภูมิภาคดานการควบคุมยาเพื่อลดการทํางาน

ซ้ําซอน ลดปริมาณงานและประหยัดทรัพยากร เชน ขอตกลงรวมเพื่อปรับกระบวนการและมาตรฐาน

การควบคุมยาใหสอดคลองกัน (harmonization of regulatory processes and standards) การ

ยอมรับการตัดสินใจซึ่งกันและกันดานการควบคุมยา (mutual recognition)

6.2.7) การสรางเครือขายและการแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางกันขององคกรควบคุมยา

7) การสนับสนุนงบประมาณอยางเพียงพอและตอเน่ือง

องคกรควบคุมยาในประเทศท่ีพัฒนาแลวมีงบประมาณท่ีไดจากคาธรรมเนียมเปนสําคัญ โดย

มีอัตราคาธรรมเนียมท่ีสูงกวาและสะทอนตนทุนท่ีแทจริงมากกวาประเทศท่ีกําลังพัฒนา รวมท้ังมี

อํานาจในการควบคุมและใชงบประมาณดังกลาว  สวนประเทศท่ีกําลังพัฒนามักตองสงรายไดจาก

คาธรรมเนียมคืนกระทรวงการคลัง จากประสบการณท่ีผานมาพบวางบประมาณของรัฐบาลเพียง

แหลงเดียวน้ันไมเพียงพอในการควบคุมยาใหเปนไปอยางมีประสิทธิภาพและย่ังยืน 
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ดังน้ัน รัฐบาลตองแกไขกฎหมายยาใหมีการนําระบบคาธรรมเนียมท่ีสะทอนตนทุนท่ีแทจริงมา

ใช อยางไรก็ตาม ควรพิจารณาลดหรือยกเวนคาธรรมเนียมของยาจําเปน งบประมาณขององคกร

ควบคุมยาไมควรมามีท่ีมาจากคาธรรมเนียมเทาน้ัน แตควรไดรับจากแหลงเงินทุนอ่ืนๆ ของรัฐดวย

8) องคกรควบคุมยาและผูมีสวนไดเสีย (stakeholder) ใหความรวมมือ (cooperation)

และทํางานรวมกัน (collaboration) เปนอยางดี

การบังคับใชกฎหมายดานยาใหเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ จําเปนตองอาศัยการทํางาน

รวมกันระหวางองคกรควบคุมยาและหนวยงานรัฐอ่ืนท่ีมีหนาท่ีในการบังคับใชกฎหมายเชน ศุลกากร 

ตํารวจ เปนตน องคกรควบคุมยาควรแสวงหาชองทางในการสรางความรวมมือจากองคกรวิชาชีพดาน

สุขภาพ สมาคมผูบริโภค สมาคมยาและภาคสวนอ่ืนท่ีเก่ียวของ

9) ภาระรับผิดชอบ (accountability) และความโปรงใส (transparency)

องคกรควบคุมยาหลายแหงไมไดเผยแพรนโยบายการควบคุมยา กระบวนการบริหารจัดการ 

แนวทาง (guideline) และเกณฑในการตัดสินใจ ใหสาธารณะและผูมีสวนไดเสียไดรับทราบ 

นอกจากน้ัน ยังไมตองย่ืนรายงานผลงานตอสาธารณะหรือองคกรท่ีกํากับดูแลองคกรควบคุมยา 

บอยคร้ังไมไดอธิบายผลการตัดสินใจตางๆ แกผูรับบริการเปนลายลักษณอักษร อีกท้ังผูรับบริการอาจ

เขาไมถึงระบบการอุทธรณผลการตัดสิน

การขาดภาระรับผิดชอบและความไมโปรงใสหมายถึง การสื่อสารระหวางองคกรควบคุมยากับ

ผูรับบริการ องคกรรัฐอ่ืนและสาธารณชน มีนอย สงผลใหผูรับบริการไมเขาใจผลการตัดสินใจของ

องคกรควบคุมยา องคกรรัฐท่ีเก่ียวของไมเขาใจถึงขอบเขตและความสําคัญของการดําเนินการของ

องคกรควบคุมยา นอกจากน้ันสาธารณะไมสามารถตรวจสอบการปฏิบัติงานควบคุมยาเพราะขาด

ความไมเขาใจในองคประกอบและวิธีการการควบคุมยา 

องคกรควบคุมยาสามารถสรางแรงสนับสนุนในการควบคุมยาผานการสรางความสัมพันธกันผู

มีสวนไดเสียและการสรางความเชื่อมั่นของสาธารณะ โดยดําเนินการดังน้ี

 จัดพิมพและเผยแพรนโยบายการควบคุมยา วิธีดําเนินการ (procedure) และเกณฑการ

ตัดสินใจใหผูมีสวนไดเสียท้ังหมดไดรับทราบ

 เปดอภิปรายกับผูมีสวนไดเสียในเร่ืองท่ีเปนความสนใจรวมกัน

 จัดพิมพแนวทาง (guideline) เพื่อสรางความเขาใจเก่ียวกับการควบคุมยาและชวยใน

การนําไปสูการปฏิบัติ

 จัดทํารายงานผลการดําเนินการตอองคกรท่ีกํากับดูแลองคกรควบคุมยาและสาธารณะ

 สรางระบบการอุทธรณท่ีมีความเปนอิสระ

 สรางกลไกการดําเนินงานกับเร่ืองรองเรียนท่ีไดรับมาจากสาธารณะ
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10) การบริหารจัดการท่ีดี

โดยสวนใหญองคกรควบคุมยาของประเทศกําลังพัฒนา มีศักยภาพในการบริหารจัดการตํ่า 

และไมมีแนวทางเก่ียวกับหลักการ แนวปฏิบัติและวิธีการ ท่ีเปนเปนลายลักษณอักษรสําหรับเจาหนาท่ี

นําไปใชปฏิบัติ การดําเนินงานสวนใหญมักไมมีการวางแผน รวมท้ัง ไมไดสรางและเผยแพรเคร่ืองมือ

ในการทํางาน เชน แนวทางและมาตรฐานการปฏิบัติงาน (standard operating procedure) ใหผูมี

สวนไดเสียไดรับทราบ การติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานมีนอยและเปนไปไดยากเพราะขาด

ขอมูลเก่ียวกับกิจกรรมและผลลัพธในการควบคุมยา รวมท้ังมีการบริหารจัดการขอมูลไมดี

องคกรควบคุมยาตองมีการพัฒนาแผนงานท่ีชัดเจน มีวัตถุประสงค กิจกรรม เวลาและผลท่ี

คาดวาจะไดรับ รวมท้ัง การสรางแผนงานในการประเมินตนเองไวในระบบบริหารเพื่อคนหาและจัดการ

แกไขจุดออนไดอยางรวดเร็ว

เมื่อเปรียบเทียบองคประกอบหลักในการควบคุมยาท่ีเก่ียวของกับการทบทวนทะเบียนตํารับ

ยาตามแนวทาง WHO กับองคประกอบหลักของการทบทวนทะเบียนตํารับยาจากประสบการณของ

ประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญี่ ปุน จะเห็นไดวามีความสอดคลองกันและได

องคประกอบท่ีสมบูรณมากข้ึน ดังตารางท่ี 4-6 ซึ่งพรอมท่ีจะนําไปใชในการวิเคราะหความแตกตาง

ของสถานการณทะเบียนตํารับยาและระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย เพื่อนําเสนอ

แนวทางการพัฒนาโดยการประเมินตามองคประกอบหลักดังกลาว 

ตารางท่ี 4-6 การเปรียบเทียบองคประกอบหลักในการควบคุมยาท่ีเก่ียวของกับการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาตามแนวทาง WHO กับองคประกอบหลักของการทบทวนทะเบียนตํารับยาจากประสบการณ

ของประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญี่ปุน

องคประกอบหลักตามแนวทาง WHO องคประกอบหลักจากประสบการณของ

สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญ่ีปุน

1. เจตจํานงทางการเมืองท่ีแข็งแกรงและมุงมั่น 

(Strong political will and commitment)

เจตจํานงทางการเมือง (Political will)

2. กฎหมาย (legislation) และกฎระเบียบ

(regulation) ดานยาท่ีเหมาะสมและเพียงพอ

- มีกฎหมายและกฎตางๆ ท่ีปฏิบัติจริง

- มีขอตกลงระหวางประเทศดานเศรษฐกิจ

- มีกฎหมาย Product Liability (PL Law)

- มีกระบวนการปฏิบัติเชิงรุก มีกติกาชัดเจน

- มีกระบวนการทํางานเชื่อมโยงประสานกัน

ระหวางการกํากับดูแลยากอนและหลังออกตลาด 

3. แรงสนับสนุนท่ีแข็งแกรงจากสาธารณะ ความต่ืนตัวของประชาชน (Public awareness)
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องคประกอบหลักตามแนวทาง WHO องคประกอบหลักจากประสบการณของ

สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญ่ีปุน

(Strong public support) กลุมผูบริโภครองเรียนไดอยางเปดเผย

4.ภาระหนาท่ี (mission) และเปาหมายท่ีชัดแจง

5, โครงสรางองคกรท่ีเหมาะสม

6, ทรัพยากรบุคคลท่ีเหมาะสมเพียงพอและย่ังยืน จํานวนและความเชี่ยวชาญของเจาหนาท่ี

7, การสนับสนุนงบประมาณอยางเพียงพอและ

ตอเน่ือง

มีงบประมาณสนับสนุน

8, องคกรควบคุมยาและผูมีสวนไดเสีย 

(stakeholder) ใหความรวมมือ (cooperation)

และทํางานรวมกัน (collaboration) เปนอยางดี

เปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวม

9, ภาระรับผิดชอบ (accountability) และความ

โปรงใส (transparency)

เปดโอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวม

10, การบริหารจัดการท่ีดี

2. สถานการณระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย 
2.1 สถานการณการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา 

การข้ึนทะเบียนตํารับยาและการทบทวนทะเบียนตํารับยาเปนกลไกสําคัญใหมั่นใจไดวา

ผูบริโภคไดรับยาท่ีมีประสิทธิผล ปลอดภัย และไดคุณภาพมาตรฐาน ประเทศไทยมีประสบการณใน

การข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยามาเปนเวลานาน การวิเคราะหการพัฒนาท่ีผานมาจึงเปน

ประโยชนในการวิเคราะหสภาพปญหาและปจจัยสําคัญในการพัฒนาระบบตอไป ผูวิจัยจึงทบทวน

วรรณกรรมท่ีเก่ียวของต้ังแตอดีตจนถึงป พ.ศ. 2553 แลววิเคราะหสถานการณการพัฒนาระบบการข้ึน

ทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย แยกตามชวงเวลาท่ีมีการพัฒนาท่ีสําคัญ สรุป

ไดตามรูปท่ี 4-1 หนา 45 และมีรายละเอียดสถานการณการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวน

ทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยต้ังแตอดีตถึง พ.ศ. 2553 ดังตารางท่ี 4-7 หนา 46 - 52



45 รูปท่ี 4-1 สถานการณระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย



ตารางท่ี 4-7 สถานการณการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยต้ังแตอดีตถึง พ.ศ. 2553 (4,5,13,18,23-32)

สถานการณ กอน ป 2510 ป 2510 - 2525 ป 2526 - 2531 ป 2532 – 2540 ป 2541 - 2551 ตั้งแตวันที่ 31 ธ.ค. 2551 - 2553

1.กฎหมาย

ยาและ

ขอตกลง

ระหวาง

ประเทศ

-พรบ.ขายยา 

พ.ศ. 2479

เปน กม.ยา

ฉบับแรก

-พรบ.การขาย

ยา พ.ศ.2493

พรบ.ยา พ.ศ. 2510

และแกไขเพ่ิมเติม 

พ.ศ. 2518, 2522

และ 2527

พรบ.ยา พ.ศ.

2510 และแกไข

เพ่ิมเติม พ.ศ.

2518 2522

2527และ 2530

-พรบ.ยา พ.ศ. 2510 และฉบับ

แกไขเพ่ิมเติม

- พรบ.สิทธิบัตร พ.ศ. 2522

และ พ.ศ.2535 และมาตรการ

คุมครองยาท่ีไดรับสิทธิบัตรใน

ตางประเทศและไมเคย

จําหนายในไทย (pipeline

protection)

พรบ.ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไข

เพ่ิมเติม

- พรบ.ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม

- ขอตกลงอาเซียนในการจัดทําขอกําหนดดาน

คุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการขึ้นทะเบียน

สงผลใหตองขึ้นทะเบียนตาม ACTD, ACTR ตั้งแต 

31 ธันวาคม 2511 และยาท่ีขึ้นทะเบียนไวแลวตอง

แกไขใหเปนตามแนวทางเดียวกนัภายใน 2555

2. มาตรฐาน

สถานท่ีผลิต

ยา 

- พ.ศ.2521 เร่ิมมี

แนวทาง GMP

พ.ศ. 2530

แนวทาง ASEAN

GMP

ใชมาตรการทางรัฐศาสตรใน

การสงเสริมการปฏิบัติตาม

แนวทาง  GMP

พ.ศ. 2546 เกณฑ GMP เปน

กฎหมาย(28) และพ.ศ. 2549 มเีกณฑ 

GMP ยาชวีวตัถุ(29) ตามแนวทาง 

WHO

พ.ศ. 2552 แกกฎหมายเปนเกณฑGMP/PICs

ตามแนวทาง ASEAN

3. ระบบขึ้น

ทะเบียนยา

พ.ศ. 2493 มี

ทะเบียนยา

คร้ังแรก แบบ

จดแจง ตาม 

พรบ.การขาย

ยา พ.ศ.2493

ขึ้นทะเบียนเฉพาะ

ยานอกตํารายาท่ี

รัฐมนตรีประกาศ 

ตอมา ยาทุกชนิด

ตองขึ้นทะเบียน

และมีอายุ 5 ป ตาม

พรบ.ยา พ.ศ. 2522

เร่ิมทะเบียนยา

ตลอดชีพ

พ.ศ. 2532 เร่ิมพัฒนาระบบ

การขึ้นทะเบียนยาใหม และ

การขึ้นทะเบียนยาสามัญใหม

ซึ่งตองศึกษาชีวสมมูลเทียบกับ

ยาตนแบบ

พ.ศ. 2534 อนุมัติทะเบียนยา

ใหมคร้ังแรก

- ปลายป พ.ศ. 2540 แยกการขึ้น

ทะเบียนตาํรับยาชีววัตถอุอกจากยา

เคมี ตามนโยบายกระทรวง

สาธารณสุขใหแยกหนวยงานและ

หองปฏิบัติการระดับชาติท่ีทําหนาท่ี

ควบคมุยาชีววัตถุ ออกจากยาอ่ืน

ตามท่ี WHO แนะนํา

- พ.ศ. 2542 อนุมัติทะเบียนตาํรับยา

สามัญใหมคร้ังแรก

- เร่ิมใชแนวทาง ACTD ตามความตกลงอาเซียน

ตั้งแต 31ธันวาคม 2551

- ปรับระบบการขึ้นทะเบียนวัคซนีตามระบบสากล

โดยการสนับสนุนจาก WHO

- ออกกฎกระทรวงวาดวยการรับรองรุนการผลิตยา

แผนปจจุบันท่ีเปนยาชวีวตัถุ พ.ศ. 2553
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สถานการณ กอน ป 2510 ป 2510 - 2525 ป 2526 - 2531 ป 2532 – 2540 ป 2541 - 2551 ตั้งแตวันที่ 31 ธ.ค. 2551 - 2553

- พ.ศ. 2543 ออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุขกาํหนดใหยาแผน

ปจจุบันทุกชนิดเปนยาท่ีตองแจง

กําหนดส้ินอายุไวในฉลาก

3.1 วิถกีาร

ขึ้นทะเบียน

จดแจง - ยาแผนปจจุบัน(f) ยาใหม(a) ยาสามัญใหม(b) และ

ยาสามัญ(c)

1. ยาเคมี ไดแก ยาใหม(a) ยาสามัญ

ใหม(b) และยาสามัญ(c)

2. ยาชวีวตัถุ ไดแก ยาชวีวตัถใุหม(a)

และยาชวีวตัถุท่ีมใิชยาใหม(f)

1. ยาเคมี ไดแก ยาใหม(a) ยาสามัญใหม(b) และ

ยาสามญั(c)

2. ยาชวีวตัถุ ไดแก ยาชวีวตัถใุหม(e) และยาชีว

วัตถุท่ีมิใชยาใหม(f)

3.2 เอกสารคําขอขึ้นทะเบียน

3.2.1 ฉลาก

และเอกสาร

กํากับยา

ตามท่ีกําหนดใน

กฎหมาย

ตามท่ีกําหนดใน

กฎหมาย

ตามท่ีกําหนดในกฎหมาย ตามท่ีกําหนดในกฎหมาย ตามแนวทาง ACTD และยา OTC ตองมีเอกสาร

กํากับยาสําหรับประชาชน

3.2.2 ดาน

สถานท่ีผลิต

ยานําเขา

- - หลักฐานการ

ตรวจรับรอง

มาตรฐานโรงงาน 

เฉพาะท่ีไมเคยขอ

ขึ้นทะเบียน

หลักฐานการตรวจรับรอง

มาตรฐานโรงงาน เฉพาะท่ีไม

เคยขอขึ้นทะเบียน

หนังสือรับรอง GMP ณ วันท่ียื่นคํา

ขอเฉพาะกรณีผูผลิตตางประเทศท่ียัง

ไมเคยสงยามาจําหนาย

หนังสือรับรอง GMP ณ วันท่ียื่นคําขอ 

3.2.3 ดาน

คุณภาพ

- - ขอกําหนด

มาตรฐานและวิธี

ทดสอบยา

สําเร็จรูปบางสวน  

- เอกสารดานการควบคุม

คุณภาพและมาตรฐานยา

ครอบคลุมการควบคุมวตัถุดิบ  

วิธีการผลิต การควบคุม

กระบวนการผลิต การควบคุม

- เอกสารดานการควบคุมคุณภาพและ

มาตรฐานยาครอบคลุมการควบคุม

วัตถุดิบ  วิธีการผลิต การควบคุม

กระบวนการผลิต การควบคุม

มาตรฐานยาสําเร็จรูป วัสดุบรรจุภัณฑ 

- ตามแนวทาง ACTD

- ยาสามัญใหมตองแสดงหลักฐานความเทาเทียม

กันทางประสิทธิผลการรักษากับยาตนแบบ สวน

ยาสามญัแสดงหลักฐานเฉพาะยาคุมกําเนิด

ฉุกเฉิน ยา AZT ยา SR และยาอ่ืนท่ีประกาศใน
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มาตรฐานยาสําเร็จรูป วัสดุ

บรรจุภัณฑ และยาบางกลุม

ตองศกึษาความคงสภาพ

- ยาสามัญใหมตองแสดง

หลักฐานความเทาเทียมกันทาง

ประสิทธิผลการรักษากับยา

ตนแบบ

และการศึกษาความคงสภาพ

- ยาสามัญใหมตองแสดงหลักฐาน

ความเทาเทียมกันทางประสิทธิผลการ

รักษากับยาตนแบบ สวนยาสามัญ

แสดงหลักฐานเฉพาะยาคุมกําเนิด

ฉุกเฉิน ยา AZT และยาออกฤทธิ์นาน 

(SR) รวมท้ัง In Vitro - In Vivo

correlation ของยา SR

- ยาชีววัตถุท่ีมิใชยาใหมมีผลวิเคราะห

ชีววัตถจุาก

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ยกเวน 

ฮอรโมนและเอนไซม

- ผูผลิต/นําเขาตองยื่นขอหนังสือ

รับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุกอน

จําหนายหรือสงมอบใหผูใช

ภายหลัง รวมท้ัง In Vitro - In Vivo correlation

ของยา SR

- ผูผลิต/นําเขาตองยื่นขอหนังสือรับรองรุนการผลิต

ยาชีววัตถุกอนจําหนายหรือสงมอบใหผูใช

3.2.4 ดาน

ประสิทธิภาพ

- - ไมมีขอกําหนดท่ี

ชัดเจน

- ยาใหมแสดงหลักฐานขอมูล

ทางคลินิก

- ยาสามัญแสดงเอกสารอางอิง

เฉพาะกรณีมขีอสังสัย

-ยาใหม ยาชวีวตัถใุหมและยาชวีวัตถุ

ท่ีมิใชยาใหมแสดงหลักฐานขอมลู

ทางคลินิก

- ยาสามัญและยาสามัญใหมแสดง

เอกสารอางอิงขอความบนฉลากและ

เอกสารกาํกับยา

ตามแนวทาง ACTD

-ยาใหม ยาชวีวตัถใุหมและวคัซนี แสดงหลักฐาน

ขอมูลทางคลินิก

- ยาสามัญและยาสามัญใหมแสดงเอกสารอางอิง

ขอความบนฉลากและเอกสารกาํกับยา
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3.2.5 ดาน

ความ

ปลอดภัย

- - ไมมีขอกําหนดท่ี

ชัดเจน

- ยาใหมแสดงหลักฐานขอมูล

ความปลอดภัยท้ังพรีคลินิก

และคลินิก

- ยาสามัญแสดงเอกสารอางอิง

เฉพาะกรณีมขีอสังสัย

- ยาใหม ยาชวีวัตถุใหมและยาชวี

วัตถุท่ีมิใชยาใหมแสดงหลักฐาน

ความปลอดภัยพรีคลินิกและคลินิก

- ยาสามัญแสดงเอกสารสนับสนุน

สรรพคุณและความปลอดภัย และ/

หรือ เอกสารอางอิงขอความบน

ฉลากและเอกสารกํากับยา

- ยาสามัญใหมแสดงเอกสารอางอิง

สนับสนุนประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยของยาท่ีตีพิมพเผยแพรแลว

ตามแนวทาง ACTD

-ยาใหม ยาชวีวตัถใุหมและวคัซนี แสดงหลักฐาน

ขอมูลความปลอดภัยท้ังพรีคลินิกและคลินิก

-ยาท่ีมิใชยาชีววัตถุใหมไมกําหนดใหแสดงขอมูล

ดานพรีคลินิก

- ยาสามัญเอกสารสนับสนุนสรรพคุณและความ

ปลอดภัย และ/หรือ เอกสารอางอิงขอความบน

ฉลากและเอกสารกํากับยา

- ยาสามัญใหมแสดงเอกสารอางอิงสนับสนุน

ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาท่ีตีพิมพ

เผยแพรแลว

3.3

หลักเกณฑ/

แนวทาง

- - - ดานบริหาร

- แนวทางการยื่นคาํขอขึ้น

ทะเบียน

ดานวชิาการ

- หลักเกณฑและแนวทาง

การศึกษาความคงสภาพของ

ยา

- หลักเกณฑการพิจารณาอ่ืนๆ 

เปนเอกสารภายในและไม

เผยแพร

ดานบริหาร

- คูมือสําหรับผูประกอบการการขึ้น

ทะเบียนตาํรับยาแยกตามวิถกีารขึ้น

ทะเบียน และคูมือการแกไขรายการ

ในทะเบียนตํารับยา พ.ศ.2547-2548

- แนวทางขั้นตอนการพิจารณา

ทะเบียนตาํรับยาแผนปจจุบัน 

(เผยแพรเฉพาะเจาหนาท่ี)

ดานวชิาการ

-หลักเกณฑการศึกษา

ชีวสมมูล เมื่อวันท่ี 29 มิถุนายน 

ดานบริหาร

- คูมือ / หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับ แบบ 

ASEAN HARMONIZATION แยกตามวิถกีารขึ้น

ทะเบียน

- จัดทําระบบคุณภาพและมี SOP

ดานวชิาการ

- จัดทําแนวทางของอาเซียนในการพิจารณายา

ดานคุณภาพ 4 เร่ือง(g) และตกลงใช

ICH guideline ดานความหปลอดภัย 16 เร่ือง

และประสิทธิภาพ 11 เร่ือง (E1, 2A, 2C, 3, 4, 6-

11)
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2543 ดานยาวคัซีน

- จัดทํากระบวนการพิจารณาขึ้นทะเบียนยาวคัซีน

และแนวทางการประเมินยาวคัซนีของประเทศไทย 

2 ฉบับ(h)

3.4

กระบวนการ

พิจารณาและ

การตัดสิน

- คณะกรรมการยา

และ

คณะอนุกรรมการท่ี

คณะกรรมการ

แตงตั้ง

คณะกรรมการยา

และ

คณะอนุกรรมการ

ท่ีคณะกรรมการ

แตงตัง้

คณะกรรมการยาและ

คณะอนุกรรมการท่ี

คณะกรรมการแตงตั้ง หรือ

ผูเชี่ยวชาญท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

แตงตั้ง หรือ ขาราชการท่ีไดรับ

มอบหมาย

คณะกรรมการยาและ

คณะอนุกรรมการท่ีคณะกรรมการ

แตงตัง้ หรือ ผูเชี่ยวชาญท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาแตงตั้ง 

หรือขาราชการท่ีไดรับมอบหมาย

คณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการท่ี

คณะกรรมการแตงตัง้ หรือ ผูเชี่ยวชาญท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาแตงตั้ง หรือ

ขาราชการท่ีไดรับมอบหมาย

4. ระบบเฝา

ระวังอันตราย

จากการใชยา

- -พ.ศ. 2522 ยกเลิก

ยา thalidomide

- พ.ศ. 2523 เร่ิม

ระบบ SRS และ

จัดตัง้ศูนย ADR

-ระบบ SRS

- พ.ศ. 2530-

2534 เร่ิมจัดตัง้

ศูนย ADR

เครือขาย 

- ระบบ SRS

- เร่ิมระบบ SMP

- เร่ิมศูนย APR เพ่ือขยายสู

ผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน 

- ระบบ SRS

- ระบบ SMP

- ระบบ SRS

- ระบบ SMP

5.ระบบ

ทบทวน

ทะเบียนยา

- - ตรามาตรา 86 ส่ัง

เพิกถอนทะเบียน

ตํารับยา 

- ทบทวนเฉพาะกิจ

- ทบทวนเมื่อตอ

อายุทุก 5 ป

- ตรามาตรา 86

ทวิ ส่ังแกไข

ทะเบียนตาํรับยา 

- ทบทวนเฉพาะ

กิจ

- ไมมีระบบ

- พ.ศ. 2534 เร่ิมมีนโยบาย

ทบทวนทะเบียนตาํรับยาเปน

ระบบ โดยแตงตัง้

คณะอนุกรรมการทบทวนตาํรับ

ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

มาทําหนาท่ีโดยเฉพาะ

-พ.ศ. 2544 นโยบายทบทวนตาํรับ

ยาท้ังระบบ และมกีารจดัทํา

หลักเกณฑ วิธกีารและประกาศให

หนวยงานภายนอกมาทบทวน

ประสิทธิผลและความปลอดภัยของ

ตัวยาสําคัญในชวงป 2544-2547

-นโยบายแหงชาตดิานยา พ.ศ. 2554 มีกลยุทธ

ทบทวนตํารับยาท่ีเปนปญหาสําคัญ 

- ขอตกลงอาเซียนกาํหนดใหแกไขตํารับยาท่ีขึ้น

ทะเบียนไวแลวใหเปนไปตามขอตกลงการขึ้น

ทะเบียนตาํรับยา ภายในป 2555

- ทบทวนเฉพาะกิจ
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ทบทวนทะเบียน

ตํารับยาเปนการ

เฉพาะ

- นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ.

2536 มีกลยุทธทบทวน

ทะเบียนตาํรับยา

- ทบทวนเฉพาะกิจ

- พ.ศ. 2548-51 กําหนดใหมี

เจาหนาท่ีรับผิดชอบทบทวนทะเบียน

ยาท่ีเปนผลการทบทวนจากการจาง

หนวยงานภายนอก

- ดําเนินการวิจยัรูปแบบท่ีเหมาะสมในการทบทวน

ทะเบียนตาํรับยาและการนําไปสูการปฏิบัติ (ซึง่

ผลสรุปในรายงานบทตอไปของการศึกษาน้ี

6. คําส่ังแกไข

หรือเพิกถอน

ทะเบียน

ตํารับยาท่ี

เปนผลงาน

ของ

คณะอนุกรรม

การทบทวนฯ 

หรือการตอ

อายุใบสําคัญ

- มีคําส่ัง/ประกาศ

กระทรวงฯ จาํนวน

นอยท่ีเกิดจากการ

พิจารณาคําขอขึ้น

ทะเบียนยาท่ีมาตอ

อายุ

- -2534-37 คําส่ังแกไขทะเบียน

ตํารับยา 5 ฉบับ สวนยาสูตร

ผสมกลุมหวัดไอยงัไมบรรลุผล

- 2538-2543 ไมมีการประชุม

คณะอนุกรรมการทบทวน

ทะเบียนฯ

พ.ศ. 2548-51 รวม 15 ฉบับดังน้ี

- 2548 คําส่ังเพิกถอนฯ 1 ฉบับ 

- 2549 รวม 6 ฉบับ (เพิกถอน 5

แกไข 1 ฉบับ)

- 2550 รวม 6 ฉบับ (เพิกถอน 4

แกไข 2 ฉบับ)

- 2551 คาํส่ังแกไขฯ 2 ฉบับ 

พ.ศ. 2552-2553 รวม 9 ฉบับ

- 2552 รวม 6 ฉบับ (เพิกถอน 5 แกไข 1 ฉบับ)

- 2553 รวม 3 ฉบับ (เพิกถอน 2 แกไข 1 ฉบับ)

หมายเหตุ

(a) ยาใหมและยาชีววัตถุใหม (กอน ACTD) หมายถึง ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีเปนยาใหมซ่ึง ครอบคลุมดังน้ี

1. ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม  (New Chemical Entities) หรืออนุพันธใหม ซ่ึงหมายถึงตัวยาท่ีไมเคยมีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมากอน 

2. ยาท่ีมีขอบงใชใหม (New Indication) ตํารับยาท่ีเปนสูตรผสมใหม  (New Combination) หรือยาท่ีมีรูปแบบใหมของการใหยา (New Delivery System) ซ่ึงตองเปนการนํายาเขาสูรางกายโดยวิธีการใหมท่ี

แตกตางจากเดิม  โดยมีนัยสําคัญถึงขั้นท่ีจะทําให  Bioavailability ของยาแตกตางไป

(b) ยาสามัญใหม หมายถึง ยาสามัญท่ีมีตัวยาสําคัญ ความแรง และรูปแบบยาเหมือนยาตนแบบท่ีเปนยาใหม ซ่ึงไดรับอนุมัติขึ้นทะเบียนต้ังแตป พ.ศ.2534 ทุกประการ

(c) ยาสามัญ หมายถึง ยาท่ีมีสูตรตัวยาสําคัญและรูปแบบยาเหมือนกับยาท่ีเคยขึ้นทะเบียนตํารับยาไวเปนยาสามัญ หรือ ยาจําพวกวิตามินและเกลือแร ซ่ึงไมมีตัวยาสําคัญใหม ท้ังน้ียาดังกลาวตองไมมีขอบงใชใหม
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(d) ยาชีววัตถุท่ีมิใชยาใหม หมายถึง ยาชีววัตถุท่ียาตนแบบขึ้นทะเบียนกอนมีระบบการขึ้นทะเบียนแบบยาใหม

(e) ยาชีววัตถุใหม (หลัง ACTD) หมายถึง ยาชีววัตถุ ซ่ึง

1. ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม (New Biological Active Pharmaceutical Ingredients) หรืออนุพันธใหม(New Derivatives) รวมถึงสารประกอบเชิงซอนใหม(New Complex Substances) เอสเทอร

ใหม (New Ester) เกลือใหม(New Salt) หรือสายพันธุใหม(New Strain) ท่ีไมเคยมีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมากอน

2. ตํารับยาท่ีมีขอบงใชใหม (New Indication)

3. ตํารับยาท่ีเปนสูตรผสมใหม (New Combination) ซ่ึงหมายถึง ตํารับยาผสมท่ีประกอบดวยตัวยาใหมและ /หรือ ตัวยาสําคัญท่ีขึ้นทะเบียนไวแลวต้ังแต 2 ชนิดผสมกันแตไมซํ้ากับตํารับยาผสมท่ีขึ้นทะเบียนแลว

4. ตํารับยาท่ีมีชองทางการใหยาแบบใหม (New Route of Administration)

5. ตํารับยาท่ีมีรูปแบบใหม (New Dosage Form) ของยาใหมท่ีไดรับอนุมัติใหขึ้นทะเบียนตํารับยาแลว

6. ตํารับยาท่ีมีความแรงใหม (New strength) ของยาใหมท่ีไดรับอนุมัติใหขึ้นทะเบียนตํารับยาแลว

7. ตํารับยาท่ีมีวิธีการผลิตโดยวิธีทางพันธุวิศวกรรมหรือวิธีทางเทคโนโลยีชีวภาพใหม(Genetic engineering or Other newer biotechnological techniques)

8. ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญไดมาจากแหลงกําเนิดใหม(New Source of Origin)

9. ตํารับยาท่ีมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของตัวยาสําคัญจากเช้ือตายมาเปนเช้ือเปน หรือจากเช้ือเปนมาเปนเช้ือตาย

(f) ยาแผนปจจุบัน หมายถึง ยาเคมีและยาชีววัตถุท่ีขึ้นทะเบียนในป 2526-2531 โดยมีวิธีขึ้นทะเบียนแบบยาสามัญซ่ึงไมตองศึกษาชีวสมมูลเทียบกับยาตนแบบ

(g) แนวทางการพิจารณาดานคุณภาพ ไดแก ASEAN guideline on stability of drug product, ASEAN guideline for validation of analytical procedure, ASEAN guideline on process validation และ ASEAN

guideline on Bioequivalence study และหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูล พ.ศ. 2552 ตามแนวทาง ASEAN

(h) Guideline on procedural aspects regarding MA of vaccines in Thailand TFDA 2009 First Revision Jan.09 และ Guideline on quality, non-clinical and clinical assessment of vaccines in Thailand

(December 2008)

คําสําคัญ

ระบบการติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยาโดยสมัครใจ : ระบบ SRS, ศูนยติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา : ศูนย ADR, ระบบการติดตามความปลอดภัยของยาใหม :ระบบ SMP, Good

Manufacturing Practice : GMP, Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme : PIC/S, Asean Common Technical Dossier :ACTD, Spontaneous Reporting System : SRS, Safety Monitoring

Program : SMP, Over the counter : OTC
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จากตารางท่ี 4-7 การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนตํารับยาแบงเปนยุค ไดดังน้ี

1) ยุคทะเบียนตํารับยาแบบจดแจง (พ.ศ. 2493-2509)

ประเทศไทยเร่ิมมีการควบคุมยาคร้ังแรกใน พ.ศ. 2479 พระราชบัญญัติควบคุมการขายยา 

พ.ศ 2479 ตราข้ึนเพื่อใหมีการควบคุมการขายยา โดยกําหนดใหการขายยาตองขอใบอนุญาต เพื่อลด

ปญหาจากการขายยาโดยเฉพาะการขายยาเรในรูปแบบตางๆ ตอมาใน พ.ศ. 2493 จึงเร่ิมมีการ

ควบคุมการผลิตและนําเขายา ผูท่ีจะผลิตหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรตองนํายาน้ันมาข้ึนทะเบียน

ตํารับยากอนผลิตหรือนําเขายา การข้ึนทะเบียนตํารับยาในยุคน้ีเปนแบบจดแจง ไมมีการประเมินความ

ปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพยา(30)

2) ยุคทะเบียนตํารับยาตออายุทุก 5 ป (พ.ศ.2510-2525)

ประเทศไทยไดยกเลิกพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ.2493 และฉบับแกไขเพิ่มเติม แลวตรา

“พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510” เน่ืองจากขณะน้ันมีการแพรระบาดของยาปลอมเปนจํานวนมากท่ัว

ประเทศ ทําใหผูบริโภคไดรับอันตรายจากยาปลอมมาก กฎหมายฉบับน้ีกําหนดใหมี “คณะกรรมการ

ยา” ทําหนาท่ีใหคําแนะนําในเร่ืองการกําหนดหลักการ วิธีการ และเงื่อนไขเก่ียวกับการผลิตยา การขาย

ยา การนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร การพักใชใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาต และเพิก

ถอนทะเบียนตํารับยา รวมท้ังการอนุญาตประกอบธุรกิจเก่ียวกับยาทุกประเภท ในชวงเวลาน้ีมีการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาเฉพาะยาท่ีมีชื่อหรือตํารับยาอยูนอกตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ ซึ่งเปนไปตามมาตรา 

79 ท่ีบัญญัติวา “ผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูรับอนุญาตใหนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรผูใด

ประสงคจะผลิตหรือนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาท่ีมีชื่อหรือตํารับยาอยูนอกตํารายาท่ี

รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (1) ตองนําตํารับยาน้ันมาขอข้ึนทะเบียนตอพนักงานเจาหนาท่ี

เสียกอน และเมื่อไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว จึงจะผลิตยาหรือนําหรือสั่งยาน้ันเขามา

ในราชอาณาจักรได ...” และทะเบียนตํารับยามีอายุ 5 ป(30,31)

ตอมาพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 ไดแกไขมาตรา 79 ใหยาทุกชนิดตองข้ึน

ทะเบียนตํารับยาและกําหนดใหทะเบียนตํารับยามีอายุใชไดตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตยายังมีผลบังคับ

ใชตามกฎหมาย สงผลใหทะเบียนตํารับยาท่ีรับข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัติยา ต้ังแต พ.ศ. 2526

เปนทะเบียนท่ียังคงอยูตลอดท่ีใบอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาฯ ยังไมหมดอายุ(31)

ในยุคน้ีเกิดความต่ืนตัวอยางมากเก่ียวกับพิษภัยของยา เมื่อในตางประเทศพบวา ยาทาลิโด

ไมด ซึ่งเดิมผลิตข้ึนเพื่อรักษาโรคเร้ือน แตดวยคุณสมบัติบางประการ แพทยจึงนํามาใชกับหญิงมีครรภ

เพื่อบรรเทาอาการแพทองอยางแพรหลาย สงผลใหเกิดทารกวิรูป ใน พ.ศ.2522 จึงไดมีประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาอันตราย และยกเลิกการใชยาทาลิโดไมด จากปญหาดังกลาวกระทรวง

สาธารณสุขจึงมอบหมายใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดต้ังระบบเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยา โดยการติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ซึ่งตอมาใน พ.ศ. 2526 กระทรวง
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สาธารณสุขไดจัดต้ัง ศูนยติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา แบบสมัครใจ (Spontaneous

Reporting System) ภายใตความรับผิดชอบของ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(30)

แมในยุคน้ี กฎหมายใหอํานาจในการพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมอีกคร้ัง(28)หลัง

ใบสําคัญหมดอายุลง แตมีประกาศ/คําสั่งกระทรวงสาธารณสุขจํานวนนอยท่ีเปนผลจากการพิจารณา

คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีหมดอายุลง(4)

3) ยุคเร่ิมทะเบียนตํารับยาไมมีกําหนดวันหมดอายุ (พ.ศ.2526-2531)

ในชวงน้ีไดมีการแกไขกฎหมายเพิ่มเติมมาตรา 86 ทวิ ใหอํานาจรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการยาในการสั่งแกไขทะเบียนตํารับยาไดเมื่อยาตามตํารับยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไว ไม

ปลอดภัยแกผูใช หรือไมมีสรรพคุณตามท่ีไดข้ึนทะเบียนไว หรือเมื่อมีความจําเปนอ่ืนๆ เพื่อคุมครอง

ความปลอดภัยของผูใชยา ในยุคน้ียาแผนปจจุบันทุกชนิดข้ึนทะเบียนตํารับยาโดยใชวิถีเดียวกันคือ 

“ยาแผนปจจุบัน”(35) เอกสารดานคุณภาพในชวงน้ันมีการทดสอบมาตรฐานยาสําเร็จรูปบางประการ 

สําหรับเอกสารดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพไมมีขอกําหนดท่ีชัดเจน 

สําหรับการทบทวนทะเบียนตํารับยายังไมมีกลไกท่ีชัดเจน นอกจากน้ัน ในชวงป พ.ศ. 2527-

2530 การพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีหมดอายุลงคงคางจํานวนมาก จึงมีนโยบายเรงรัดการ

พิจารณา ทําใหการทบทวนตํารับยาท่ีมาตออายุใบสําคัญในระยะเวลาดังกลาว รวมถึงการพิจารณาคํา

ขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม อาจไมสามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพเทาท่ีควร ขอจํากัด

ดังกลาวสงผลใหยังมีตํารับยาท่ียังไมเหมาะสมจํานวนหน่ึง(4) ยาท่ีข้ึนทะเบียนในชวงเวลาน้ีบางสวนจึง

เปนยาท่ีข้ึนทะเบียนตามหลักเกณฑและขอมูลในยุคกอน 

4) ยุคเร่ิมระบบทะเบียนตํารับยาใหมและยาสามัญท่ีตองศึกษาชีวสมมูล (พ.ศ.2532-
2540)

ใน พ.ศ. 2532 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับระบบในทางบริหารใหมีระบบ

การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมตามหลักสากลและกําหนดใหมีการติดตามความปลอดภัยของยาใหม 

(Safety Monitoring program: SMP) โดยบังคับใหผูรับอนุญาตยาติดตามและรายงานอาการไมพึง

ประสงคจากการใชยา ผานเงื่อนไขการอนุมัติทะเบียนตํารับยาแบบมีเงื่อนไข คือตองทําการติดตาม

ความปลอดภัยของยาใหมกอน จึงมีสิทธิไดรับทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไข และไดอนุมัติทะเบียนยาใหม

ตามระบบน้ีเปนคร้ังแรกใน พ.ศ. 2534(29)

เน่ืองจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2532 ไดใหความคุมครองความใหมของสิ่งประดิษฐ

เฉพาะกระบวนการผลิต และพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2535 ไดขยายการคุมครองท้ังกระบวนการ

และผลิตภัณฑ แตมิไดใหความคุมครองยอนหลังรวมท้ังไมคุมครองยาท่ีไมมีความใหมอยางแทจริง 

สหรัฐอเมริกาจึงเรียกรองการผูกขาดผลิตภัณฑยาท่ีไมไดรับการคุมครองหรือไมสามารถจดสิทธิบัตรใน

ประเทศไทยได ไดแก ยาท่ีผานการวิจัยและพัฒนาแลว และอยูระหวางข้ันตอนการข้ึนทะเบียนยาหรือ
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ไดรับอนุญาตจําหนายในตางประเทศ ขอเรียกรองดังกลาวสงผลใหมีการนํา SMP และขอกําหนดใน

การศึกษาชีวสมมูลมาใชเปนมาตรการคุมครองยาท่ีไดรับสิทธิบัตรในตางประเทศและไมเคยจําหนาย

ในไทย (pipeline protection) กลาวคือ ประเทศไทยไดจัดใหมีระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมและ

การติดตามความปลอดภัยของยาใหม ตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันท่ี 13 กรกฎาคม 2536 และ 21

กันยายน 2536 มาตรการดังกลาวกําหนดใหเร่ิมการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญเทียบกับยาตนแบบ

ตามโครงการท่ีไดรับอนุมัติ เมื่อการติดตามความปลอดภัยของยาใหมตนแบบไดดําเนินการครบ 2 ป 

แลว หรือเร่ิมตนไดเมื่ออายุสิทธิบัตรของยาใหมตนแบบไดรับจดสิทธิบัตรคร้ังแรกสุดในตางประเทศได

สิ้นสุดลงแลว แลวแตระยะเวลาใดสิ้นสุดกอน(29) ตอมาใน พ.ศ. 2537 สํานักงานฯ ไดประกาศใหผูขอ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาชื่อสามัญใหมตองทําการศึกษาชีวสมมูล แตสํานักงานฯ ไดจัดทําหลักเกณฑ

การศึกษาชีวสมมูล เมื่อวันท่ี 29 มิถุนายน 2543 โดยมีทะเบียนตํารับยาท่ีไดรับอนุมัติดวยวิธีน้ีคร้ังแรก

ในป 2542

จากเหตุผลดังกลาว จึงมีการปรับระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหเปนสากลเพิ่มข้ึน โดยมีวิถี

การข้ึนทะเบียนตํารับยาดังน้ี “ยาใหม” “ยาสามัญใหม” และ “ยาสามัญ” ยาสามัญใหมหมายถึงยา

สามัญท่ีมีตัวยาสําคัญ ความแรง และรูปแบบยาเหมือนยาตนแบบท่ีเปนยาใหม ซึ่งไดรับอนุมัติข้ึน

ทะเบียนแบบยาใหม ทุกประการ และตองแสดงหลักฐานความเทาเทียมกันทางประสิทธิผลการรักษากับ

ยาตนแบบ ยาใดท่ีเคยข้ึนทะเบียนคร้ังแรกไวกอนป พ.ศ. 2534 สามารถข้ึนทะเบียนในวิถี “ยาสามัญ” ได

โดยไมตองแสดงหลักฐานความเทาเทียมกันกับยาตนแบบ อยางไรก็ตาม การพัฒนาหลักเกณฑ

การศึกษาชีวสมมูลเสร็จสิ้นลงเมื่อ พ.ศ. 2543 จึงมียาจํานวนนอยท่ีข้ึนทะเบียบแบบยาสามัญใหมในยุค

น้ี นอกจากน้ัน ในยุคน้ีมีการพัฒนาขอกําหนดเอกสารดานควบคุมคุณภาพใหครอบคลุมมากข้ึน และเร่ิม

กําหนดใหยาบางกลุมตองศึกษาความคงสภาพ เชน ยาปราศจากเชื้อ เปนตน 

สําหรับการทบทวนทะเบียนตํารับยาไดริเร่ิมใหมีการทบทวนทะเบียนตํารับยาแบบเปนระบบ

ในชวงป 2534-2537 แตก็พบวาไมบรรลุผลเทาท่ีควร 

5) ยุคเร่ิมระบบการขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุ (พ.ศ.2541-2551)

ในอดีต การควบคุมผลิตภัณฑชีววัตถุเปนสวนหน่ึงและใชระบบเดียวกันกับการควบคุมยา

ท่ัวไป จนในป พ.ศ. 2540 กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายใหจัดต้ังและแยกหนวยงานควบคุมยาและ

หองปฏิบัติการระดับชาติท่ีทําหนาท่ีควบคุมยาชีววัตถุ (National Control Authority และ National

Control Laboratory) ออกจากยาอ่ืน ตามขอเสนอขององคการอนามัยโลก สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาจึงจัดต้ังงานชีววัตถุข้ึนและปรับวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุแยกออกจากยาเคมี(13)

โดยเร่ิมรับข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุแยกจากยาเคมี(13) เปนคร้ังแรกในเดือนพฤศจิกายน 2540

วิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ แบงเปน “ยาชีววัตถุใหม” และ”ยาชีววัตถุท่ีมิใชยาใหม” ในยุคน้ี

“ยาชีววัตถุใหม” มีคําจํากัดความเชนเดียวกับ “ยาใหม” กลาวคือ ยาชีววัตถุท่ีมีตัวยาสําคัญชนิดใหม 
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ขอบงใชใหม สูตรผสมใหม หรือรูปแบบของการใหยาแบบใหม สงผลใหยาหลายชนิดท่ีไมไดข้ึน

ทะเบียนไวกอนป พ.ศ. 2534 เชน ยาท่ีผลิตโดยใชเทคโนโลยีชีวภาพ ผลิตภัณฑยาท่ีไดจากพลาสมา

ของมนุษย วัคซีน ข้ึนทะเบียนโดยวิถียาชีววัตถุท่ีมิใชยาใหม ซึ่งมีขอกําหนดเอกสารเชนเดียวกับยาเคมี

ท่ีข้ึนทะเบียนโดยวิถี “ยาสามัญ”

ในชวงน้ีมีการพัฒนาท่ีสําคัญคือหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันเปน

กฎหมายตามกฏกระทรวงเร่ืองกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ.

2546 และไดมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับ

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2546 และประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยา แผน

ปจจุบัน สําหรับยาชีววัตถุ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2549 นอกจากน้ัน ใน พ.ศ. 2543 ไดมีการออก

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดใหยาแผนปจจุบันทุกชนิดเปนยาท่ีตองแจงกําหนดสิ้นอายุไวใน

ฉลาก สงผลใหยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยทุกชนิดตองทําการศึกษาความคงสภาพ นับเปนกาว

สําคัญในการพัฒนาคุณภาพมาตรฐานยา โดยผูผลิตไดต่ืนตัวในการทําการศึกษาความคงสภาพอยาง

กวางขวาง นอกจากน้ันในป พ.ศ. 2544 คณะกรรมการยาไดอนุมัติใหบริษัทท่ีจะผลิตยาสามัญใน

ประเทศมีสิทธิย่ืนเสนอการทดสอบชีวสมมูลกอนยาตนแบบครบกําหนด SMP ได ซึ่งเปนประโยชนให

เกิดการเขาถึงยาเพิ่มข้ึน เน่ืองจากเปนการลดการผูกขาดยาลง(13)

สําหรับการทบทวนทะเบียนตํารับยา คณะกรรมการยาไดมีนโยบายใหหนวยงานภาค

มหาวิทยาลัยรับไปดําเนินการเมื่อ พ.ศ. 2544 ซึ่งใชเวลานานถึงป 2547 หลังจากน้ันก็ไดมีการนําผลมา

ใชทบทวนในระดับหน่ึง อยางไรก็ตาม ยังคงมีขอจํากัดในการนําผลท่ีไดไปใช จึงจําเปนตองทบทวน

ขอมูลเพิ่มเติมกอนการพิจารณาของคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาฯ 

6) ยุคทะเบียนตํารับยาตามขอตกลงของอาเชียน (ตั้งแต 31 ธันวาคม พ.ศ. 2551)

ประเทศไทยไดเขารวมในคณะทํางานดานผลิตภัณฑยาของอาเซียน (Pharmaceutical

Product Working Group; PPWG) ซึ่งอยูภายใตคณะกรรมการท่ีปรึกษาอาเซียนวาดวยมาตรฐานและ

คุณภาพ (ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality; ACCSQ) ไดมีขอตกลง

รวมในการจัดทําขอกําหนดดานคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการข้ึนทะเบียน (ASEAN Common

Technical Dossier: ACTD) เพื่อใหการข้ึนทะเบียนตํารับยาในภูมิภาคอาเซียนมีความสอดคลองกัน

(harmonization) โดยมีมติใหบังคับใชอยางเต็มรูปแบบต้ังแต 31 ธันวาคม พ.ศ.2551 สําหรับยาท่ีข้ึน

ทะเบียนไวแลวใหปรับปรุงแกไขใหเปนไปตามแนวทางเดียวกันภายใน พ.ศ. 2555(32) สงผลให

ขอกําหนดในการข้ึนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยเปนไปตามแนวทางสากลมากข้ึน อยางไรก็ตาม 

ขอตกลงดังกลาวมีกรอบการดําเนินการเฉพาะยาใหม ยาท่ีผลิตโดยใชเทคโนโลยีชีวภาพ และยาสามัญ

เทาน้ัน ยังไมรวมยาชีววัตถุประเภทอ่ืน นอกจากน้ัน ไดมีการพัฒนาแนวทางวิชาการในการประเมินยา
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ดานคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาไวบางสวนแลวท้ังท่ีเปนแนวทางของอาเซียนเอง

หรือการนําแนวทางของ ICH มาใช สําหรับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันไดมีการ

ปรับปรุงใหเปนไปตามแนวทางของ Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme : PIC/S

เพื่อใหเปนไปตามขอตกลงอาเชียน โดยออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกําหนด

รายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.

2554

ในชวงป พ.ศ. 2551 ไดมีการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาวัคซีนใหเปนไปตามหลัก

สากล โดยการสงเสริมและสนับสนุนจากองคการอนามัยโลก สงผลใหมีการพัฒนาแนวทางการ

ประเมินยาวัคซีนและกระบวนการพิจารณาของประเทศไทยเปนคร้ังแรกตามแนวทางสากล 

นอกจากน้ัน ไดมีการพัฒนาผูประเมินภายในในการนําไปสูการปฏิบัติ 

วิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยยังไมไดปรับเปลี่ยนจากยุคกอน แตมีการปรับปรุง

คําจํากัดความยาชีววัตถุใหม ใหเหมาะสมย่ิงข้ึน กลาวคือ ไดเพิ่มยาท่ีผลิตโดยวิธีทางพันธุวิศวกรรม

หรือวิธีทางเทคโนโลยีชีวภาพใหม (Genetic engineering or Other newer biotechnological

techniques) ตํารับยาท่ีมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของตัวยาสําคัญจากเชื้อตายมาเปนเชื้อเปน หรือจาก

เชื้อเปนมาเปนเชื้อตาย ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญไดมาจากแหลงกําเนิดใหม (New Source of Origin)

และตํารับยาท่ีมีรูปแบบใหม (New Dosage Form) หรือมีความแรงใหม (New strength) ของยาใหมท่ี

ไดรับอนุมัติใหข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว อยางไรก็ตาม เน่ืองจากขอตกลงอาเซียนไมไดครอบคลุมยาชีว

วัตถุในภาพรวม คําจํากัดความดังกลาวจึงอาจไมไดผนวกยาชีววัตถุบางชนิดท่ีควรมีวิถีการข้ึนทะเบียน

แบบยาใหมเทาน้ันเอาไวดวย 

จากขอมูลขางตน ผูวิจัยไดวิเคราะหขอมูลแลวสรุปไดวา การควบคุมยาของประเทศไทยมีการ

เปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญหลายคร้ัง โดยมีการพัฒนาในชวงเวลาตางๆ เปนลําดับ การพัฒนาท่ีสําคัญเกิด

จากการปรับปรุงกฎหมายและขอตกลงระหวางประเทศ การพัฒนาดังกลาวสงผลตอวิถีการข้ึนทะเบียน

ตํารับยา ซึ่งเปนปจจัยสําคัญตอการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของผลิตภัณฑยา อยางไรก็ตาม 

ในการเปลี่ยนผานแตละยุคเปนการพัฒนาไปขางหนา ขณะท่ีการทบทวนทะเบียนตํารับยาสําเร็จได

ระดับหน่ึง แตยังไมสามารถทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังหมดท่ีไดรับอนุมัติในยุคกอนๆ ใหเปนตามองค

ความรูและเกณฑสากลท่ีไดพัฒนากาวหนาไปอยางตอเน่ือง สงผลใหทะเบียนตํารับยาท่ีรับข้ึนทะเบียน

ดวยเกณฑในอดีต อาจมีสมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงแตกตางไปจากเดิม เมื่อประเมินดวย

หลักฐานเชิงประจักษและองคความรูในปจจุบัน ผลิตภัณฑยาจํานวนหน่ึงจึงยังคงอยูในทองตลาด ซึ่ง

อาจสงผลความเชื่อมั่นในความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพของยา สําหรับรูปแบบและ

ประสบการณการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีผานมาสรุปไดดังตารางท่ี 4-8
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ตารางท่ี 4-8 รูปแบบและประสบการณการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ทบทวนเฉพาะ

กรณี

ทบทวนเมื่อตอ

อายุใบสําคัญ

ทบทวนอยางเปน

ระบบ

ทบทวนท้ังระบบ

ชวงเวลา 2526-ปจจุบัน กอนป 2526 2534-2537 2548-2551

นโยบาย - ไมมีนโยบายใน

การประเมินใหม

เมื่อตออายุ

สํานักงาน

คณะกรรมการอาหาร

และยามีนโยบายชัดเจน

ในการทบทวนทะเบียน

ตํารับยา

สํานักงาน

คณะกรรมการอาหาร

และยามีนโยบาย

ชัดเจนในการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา

กฎหมาย พรบ.ยา พ.ศ.

2510 และแกไข

เพิ่มเติม ใหอํานาจ

ในการสั่งแกไขและ

เพิกถอนทะเบียน

ตํารับยา

พรบ.ยา พ.ศ.

2510 กําหนดอายุ

ใบสําคัญการข้ึน

ทะเบียนตํารับยา

ไว 5 ป 

-พรบ.ยา แกไขโดย 

พรบ.ยา(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.

2522 ใหทะเบียนไมมี

กําหนดหมดอายุ และ

ใหอํานาจในการสั่ง

แกไขหรือเพิกถอน

ทะเบียนตํารับยา 

-กฎหมายน้ีสงผลให

ขอบเขตการดําเนินการ

จํากัดลงกวาระบบการ

ตออายุ

รูปแบบ ทบทวนเมื่อไดรับ

รายงานความไม

ปลอดภัยหรือ

ความไมเหมาะสม

ของตํารับยาจาก

องคกรในและ

ตางประเทศ

เมื่อใบสําคัญ

หมดอายุตองย่ืน

คําขอข้ึนทะเบียน

ซ้ําอีก 

-ทบทวนอยางเปนระบบ

ตามกลุมของผลิตภัณฑ 

กําหนดแผนและมีการ

จัดลําดับความสําคัญ

ของการพิจารณายาแต

ละกลุม และแตงต้ัง

คณะอนุกรรมการเพื่อ

ทําหนาท่ีน้ีโดยเฉพาะ 

-คณะอนุกรรมการทํา

หนาท่ีโดยศึกษา

รวบรวมขอมูลท่ีใชใน

-ในป 2544-2547 ให

หนวยงานภาค

มหาวิทยาลัยรับไป

ทบทวนตัวยาสําคัญ

ท่ีเปนไมใชยาสามัญ

ประจําบานหรือยาใน

บัญชียาหลักฯ โดยมี

ขอกําหนดและ

แผนงานชัดเจน

-เจาหนาท่ีนําผลการ

ทบทวนของยา
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ทบทวนเฉพาะ

กรณี

ทบทวนเมื่อตอ

อายุใบสําคัญ

ทบทวนอยางเปน

ระบบ

ทบทวนท้ังระบบ

การพิจารณาท้ังหมด 

เมื่อมีมติแลวจึงไต

สวนสาธารณะ แลว

นํามาพิจารณากอน

เสนอคณะกรรมการยา

ตอไป

บางสวนท่ีมีผลการ

ประเมินชัดเจนวามี

ความเสี่ยงสูงมารับ

ฟงความคิดเห็นจาก

สาธารณะ

-เจาหนาท่ีศึกษา

รวบรวมขอมูล

เพิ่มเติมใหมกอน

เสนอ

คณะอนุกรรมการ

พิจารณาแลวเสนอ

คณะกรรมการยา

ตอไป

ระยะเวลา ทบทวนเมื่อไดรับ

รายงาน ไมมีกรอบ

เวลาชัดเจน

กําหนดเวลาการ

ทบทวนตํารับยาท่ี

แนนอนทุก 5 ป

ไมมีกรอบเวลาชัดเจน ไมมีกรอบเวลา

ชัดเจน

ผลการ

ดําเนินการ

ประกาศ/คําสั่ง

กระทรวง

สาธารณสุขสวน

ใหญเปนผลจาก

การทบทวนเฉพาะ

กรณี

มีประกาศ/คําสั่ง

กระทรวง

สาธารณสุขจํานวน

นอยท่ีเปนผลจาก

การพิจารณาคําขอ

ข้ึนทะเบียนตํารับ

ยาท่ีหมดอายุลง

มีคําสั่งกระทรวง

สาธารณสุขแกไข

ทะเบียนตํารับยา ใน 

พ.ศ. 2535-2537 รวม 5

ฉบับ 

มีคําสั่งกระทรวง

สาธารณสุขเพิกถอน/

แกไขทะเบียนตํารับ

ยา ใน พ.ศ. 2548-51

รวม 15 ฉบับ

จากตารางการพัฒนาการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยท่ีผานมายังคงเปนการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาแบบเฉพาะกรณีเปนหลัก สําหรับการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ 

ประเทศไทยไดมีประสบการณท่ีแตกตางกันไปในแตละชวงเวลา ในชองกอนป พ.ศ. 2526 กฎหมายได

กําหนดอายุทะเบียนตํารับยาไว จึงเอ้ือใหสามารถทบทวนตามหลักเกณฑท่ีทันสมัยได เมื่อตองตออายุ

ทะเบียนตํารับยา อยางไรก็ตาม ในชวงป พ.ศ. 2527-2530 การพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ี
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หมดอายุลงคงคางจํานวนมาก จึงมีนโยบายเรงรัดการพิจารณา ทําใหการทบทวนตํารับยาท่ีมาตออายุ

ใบสําคัญในระยะเวลาดังกลาวและยาท่ีขอข้ึนทะเบียนใหมไมมีประสิทธิภาพเทาท่ีควร ยาท่ีอนุมัติ

ทะเบียนในชวงกอนป 2526 จึงยังไมไดรับการทบทวนตามองคความรูใหม(4) ดังน้ัน การแกกฎหมายท่ี

เปนหน่ึงในองคประกอบหลักในการทบทวนทะเบียนตํารับยาน้ันก็ไมสามารถนําไปสูความสําเร็จได

หากไมมีความพรอมในองคประกอบดานอ่ืนๆ ควบคูไปดวย สําหรับการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ในชวงป พ.ศ. 2534-2537 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายทบทวนทะเบียนตํารับยา

ท่ีเปนระบบ และมีการแตงต้ังคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย รวมท้ัง มี

เจาหนาท่ีรับผิดชอบและงบประมาณสนับสนุน อยางไรก็ตาม ผูประกอบการไดมีขอคัดคาน และโตแยง

มากซึ่งสรางแรงกดดันใหกับองคกรควบคุมยาอยางมาก จึงไมสามารถดําเนินการจนบรรลุผลใหมีการ

สั่งเพิกถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยา ตอมาในป พ.ศ. 2544 กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายชัดเจนใน

การทบทวนทะเบียนตํารับยา มีการประสานความรวมมือกับภาคมหาวิทยาลัยในการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาทุกรายการท่ีไมใชยาในบัญชียาหลักแหงชาติและยาสามัญประจําบาน และมีงบประมาณ

สนับสนุนจํานวน 5 ลานบาท ในการจัดจางภาคมหาวิทยาลัยใหรับไปดําเนินการใหทบทวนเฉพาะใน

ประเด็นประสิทธิผลและความปลอดภัยของตัวยาสําคัญในตํารับยา อยางไรก็ตาม การนําผลการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีจัดจางภาคมหาวิทยาลัยในชวงป พ.ศ. 2544 ถึง 2546 มาสูการปฏิบัติ

พบวา ในภาพรวมยังนําไปใชประโยชนไดจํากัด รายงานดังกลาวชี้ถึงปญหาของตัวยาหรือสูตรยา

บางสวนเทาน้ัน ซึ่งไมเพียงพอท่ีจะนําไปใชเปนวาระเพิกถอนหรือแกไขทะเบียนยาได กลาวคือหลังการ

จัดจางของกองควบคุมยาไดคัดเลือกยาท่ีมีปญหาคอนขางชัดจากรายงานบางสวน ไดแก ยากลุมโรค

ผิวหนัง หรือยากลุมกระดูกและกลามเน้ือ (drugs for musculoskeletal conditions) มาใชประโยชน 

แตก็พบวาจําเปนตองทบทวนหลักฐานประสิทธิภาพและความปลอดภัยเพิ่มเติมอีกมาก รวมท้ัง

การศึกษารายละเอียดเฉพาะรายตํารับยาและการพิจารณาความเปนไปไดในการทบทวนตามกรอบ

กฎหมายในปจจุบัน  จึงจะเพียงพอในการเปรียบเทียบประโยชนกับความเสี่ยงจากการใชยาท่ีเกิดผล

ใหเพิกถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยาได  แมในทางทฤษฏีผูประกอบการควรจะเปนผูพิสูจน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัย แตหลังไดรับทะเบียนตํารับยาไปแลวกลับไมมีแนวทางและ

หลักเกณฑท่ีชัดเจนซึ่งมีกฎหมายรองรับ  สงผลใหภาระดังกลาวเปนของกองควบคุมยาเปนหลัก  

โดยท่ัวไปการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีผานมา มุงเนนเฉพาะการทบทวนความปลอดภัยและ

ประสิทธิผลของตัวยาสําคัญ จึงไมครอบคลุมทุกองคประกอบของทะเบียนตํารับยาท่ีตองมีการปรับปรุง

ใหทันสมัย ถูกตองครบถวน กลาวคือ 1) ประสิทธิผลของตัวยาสําคัญ 2) ความปลอดภัยของตัวยา

สําคัญ 3) ประสิทธิผลของตัวยาไมสําคัญ 4) ความปลอดภัยของตัวยาไมสําคัญ 5) การแสดงฉลากยา

6) การแสดงเอกสารกํากับยา 7) การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 8) คําเตือน 9) สถานะตามกฎหมาย

ของยา เชน ยาอันตราย 10) สูตรตํารับ (formulation) และวิธีการผลิต
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2.2 สภาพปญหาของทะเบียนตํารับยา 

2.2.1 สภาพปญหาของทะเบียนตํารับยา

เพื่อสะทอนปญหาของทะเบียนตํารับยา คณะผูวิจัยไดรวบรวมจํานวนทะเบียนตํารับยาแผน

ปจจุบันสําหรับมนุษย พบวามีทะเบียนตํารับยาจํานวน 23,956 ตํารับ เมื่อนับแยกตามสูตรยามีจํานวน 

2,416 รายการ นับแยกตามสูตรยาและรูปแบบยามีจํานวน 4,024 รายการ รายละเอียดดังตารางท่ี 4-9

ตารางท่ี 4-9 จํานวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

1. จํานวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ณ 23 พฤษภาคม 2551 23,956 ตํารับ

1.1 สูตรยาเด่ียว 18,436 ตํารับ

1.2 สูตรยาผสม 5,520 ตํารับ

2. จํานวนสูตรยา นับจากทะเบียนป 2526 – 2549 2,416 รายการ

2.1 สูตรยาเด่ียว 1,113 รายการ

2.2 สูตรยาผสม 1,303 รายการ

3. จํานวนสูตรยาแยกตามรูปแบบยา นับจากทะเบียนป 2526 – 2549 4,024 รายการ

3.1 สูตรยาเด่ียว 2,280 รายการ

3.2 สูตรยาผสม 1,744 รายการ

จากตารางท่ี 4-9 จะเห็นไดวามีทะเบียนตํารับยาตลอดชีพจํานวนมากท่ีอนุมัติทะเบียนตํารับ

ยาโดยระบบในอดีตท่ีมีความรัดกุมนอย (เร่ิมปรับระบบเอกสารควบคุมคุณภาพ และจัดระบบทะเบียน

ตํารับยาใหม ซึ่งมีความรัดกุมมากข้ึนในป 2532) เมื่อเทียบกับวิทยาการในปจจุบัน ท้ังในเร่ืองเอกสาร

หลักฐานท่ีใชสนับสนุนประสิทธิผลและความปลอดภัยในขอบงใชท่ีอนุญาต  และในดานการควบคุม

คุณภาพ (ในอดีตมุงเนนเฉพาะการดูแลปริมาณตัวยาสําคัญในตํารับยา โดยไมตองแสดงการศึกษา

ความคงสภาพของยา เปนตน) อยางไรก็ตาม ภายใตกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยาในปจจุบัน 

ยังไมสามารถรองรับงานจํานวนดังกลาวไดอยางมีประสิทธิภาพ ทําใหตํารับยาตลอดชีพสวนใหญ

ยังคงไมไดรับการทบทวนท้ังในดานประสิทธิผล ความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐาน ทําใหการสราง

ความมั่นใจในดานประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาทําไดในวงจํากัด

เมื่อทําการวิเคราะหจํานวนทะเบียนตํารับยาท่ีควรไดรับการทบทวนทะเบียนตํารับยาดาน

คุณภาพใหเปนไปตามมาตรฐานอาเซียน พบวา มีจํานวนทะเบียนตํารับยาท่ีเขาขายตองทบทวนแยก

ตามตํารับยาท่ีมีอยูในตําราและนอกตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ โดยแบงตามยุคเพื่อใหเห็นปริมาณ

และขนาดปญหาท่ีมีความซับซอนแตกตางในดานขอกําหนดมาตรฐานและการประเมินท่ีสงผลตอ

ความเปนไปได ระยะเวลาและทรัพยากรท่ีตองใชในการทบทวนทะเบียนตํารับยา ดังตารางท่ี 4-10
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ตารางท่ี 4-10 จํานวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยแยกตามยาท่ีอยูในและนอกตํารายา

ท่ีรัฐมนตรีประกาศ ระหวางป 2526 – 2552 (ขอมูลสํานักยา ณ วันท่ี 27 พฤศจิกายน 2552)

ปท่ีอนุมัติทะเบียน ยาเดี่ยว ยาผสม ท้ังหมด

ยาตามตํารายาฯ

2526 – 2532 4003 868 4,871

2533 – 2543 4746 590 5,336

2544 – 2552 5129 898 6,027

ยานอกตํารายาฯ

2526 – 2532 562 1090 1652

2533 - 2543 1543 904 2447

2544 – 2552 2799 1270 4069

สําหรับดานประสิทธิภาพและความปลอดภัย ไดทําการวิเคราะหจํานวนทะเบียนตํารับยาท่ี

ควรไดรับการทบทวนทะเบียนตํารับยาตามหลักเกณฑทางวิชาการในการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวน

ทะเบียนตํารับยา เพื่อใหเห็นประเด็นปญหา ปริมาณและขนาดของปญหาตามความเสี่ยงของยา

เหลาน้ี นอกจากน้ีมีรายงานการวิจัยระบุวาเอกสารกํากับยาในประเทศไทยเกือบท้ังหมดมีขอมูลยา

นอยกวาคําแนะนําขององคการอนามัยโลก(33,34)

หลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยา

คณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

ภายใตคณะอนุกรรมการทบทวนฯ ไดจัดทําขอเสนอหลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียน

ตํารับยา ซึ่งผานความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับ

มนุษยและคณะกรรมการยาแลว ดังน้ี

(1) ยาท่ีมีหลักฐานความไมปลอดภัย เชน ยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ เปนตน หรือยาท่ี

ยังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีความปลอดภัย

(2) ยาท่ีมีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล หรือ ยาท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล เชน 

ยาท่ีอยูในรูปแบบยาท่ีไมมีประสิทธิผล ขนาดยาไมถึงขนาดการรักษา เปนตน

(3) ยาท่ีมีการแสดงขอบงใชท่ีไมระบุชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนท่ี

กําหนด  ท้ังน้ี “ขอบงใช (indications)” ท่ีข้ึนทะเบียน หมายถึง การใชหรือวัตถุประสงคของผลิตภัณฑ

ซึ่งตองชัดเจนวามุงหมายเพื่อใชเพื่อการรักษา บําบัด บรรเทาหรือวินิจฉัยโรคโดยระบุชื่อโรคไวอยาง
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ชัดเจน โดยตองมีหลักฐานทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือสนับสนุนอยางเพียงพอ (supported by

substantial evidence)

(4) ยาท่ีมีปญหาดานคุณภาพมาตรฐาน หรือยาท่ีมีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์

ของยาหรืออาจทําใหไมปลอดภัย หรือมีความเสี่ยงตอความผิดพลาดของการไดรับยา 

(5) ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสมดังตอไปน้ี 

(5.1) ยาท่ีเขากันไมไดในทางเภสัชกรรม  (pharmaceutics) เชน ยาท่ีผสมกันแลวเกิด

ตะกอน/ทําใหสีเปลี่ยน สงผลใหไดสารท่ีไมออกฤทธิ์ ทําใหยาเสื่อม หรือเปนพิษ เปนตน

(5.2) ยาท่ีเขากันไมไดทางเภสัชวิทยา (pharmacology) เชน

(5.2.1) สูตรยาท่ีนําตัวยาสําคัญท่ีใชรักษาโรคท่ีตางกันมาผสมรวมกัน มาใชในการ

ปองกัน รักษา หรือบรรเทาอาการหลายอาการของโรคหน่ึง ๆ ท่ีมักจะไมเกิดรวมกัน หรือมีตัวยา

สําคัญบางชนิดในสูตรท่ีไมมีประสิทธิผลในขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไว

(5.2.2) ยาท่ีตัวยาสําคัญมีปฏิกริยาระหวางกัน (drug interaction) ในทางท่ีทําให

เกิดพิษเพิ่มข้ึน หรือออกฤทธิ์เลวลง หรือตานฤทธิ์กัน 

(5.3) ขนาดของตัวยาแตละชนิดในสูตรผสม ไมสามารถปรับขนาดของตัวยาทุกชนิดให

เหมาะสมกับผูปวยได 

(5.4) ตัวยาในสูตรผสมมี Margin of Safety แคบ เชน theophylline, phenytoin,

digoxin, warfarin, heparin เปนตน

ทะเบียนตํารับยาท่ีเขาขายตองทบทวนทะเบียนตํารับยาตามหลักเกณฑ มีดังน้ี

ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท้ังหมดท่ีข้ึนทะเบียนในไทย ณ ปพ.ศ.2553 มีจํานวน 2,210

รายการ เปนตํารับยาเด่ียวจํานวน 1,288 รายการ และตํารับยาสูตรผสม 922 รายการ เมื่อพิจารณา

ตามหลักเกณฑขางตนพบวา มีรายการยาท่ีเขาขายตองทบทวนจํานวน 990 รายการ ประกอบดวย 

รายการยาท่ีมีรายงานการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือจํากัดการใชในตางประเทศจํานวน 193

รายการ รายการยาจากการวาจางคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยตางๆ ซึ่งเคยทบทวนทะเบียนตํารับ

ยา ป 2545-2547 จํานวน 671 รายการ และรายการยาจากท่ีทุกภาคสวน (สํารวจจากภาคสวนตางๆ 

จํานวน 1,764 แหง  ไดการตอบรับ 97 แหง) ไดเสนอวาควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยา จํานวน 

126 รายการ

2.2.2 ความสูญเสียทางเศรษฐกิจของรัฐจากการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ผลการวิเคราะหขอมูลทะเบียนตํารับยาและมูลคาการผลิตนําเขา ในป 2539-2542 และป 

2551 แยกตามป ดังตารางท่ี 4-11
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ตารางท่ี 4-11 จํานวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน*ท่ีมีมูลคาตอป**นอยกวา 10,000, 50,000 และ 

100,000 บาท ในป  2539 - 2542 และ 2551

มูลคา**
จํานวน* มูลคาตอป <10,000 บาท มูลคาตอป <50,000 บาท มูลคาตอป < 100,000

บาท

ในป พ.ศ. ทะเบียน จํานวน รอยละ จํานวน รอยละ จํานวน รอยละ

(ตํารับ) (ตํารับ) (ตํารับ) (ตํารับ)

2539 36,463 24,655 67.62 26,424 72.47 27,891 76.49

2540 39,111 26,046 66.60 28,076 71.79 29,593 75.66

2541 42,011 28,517 67.88 30,661 72.98 32,291 76.86

2542 44,110 29,345 66.53 31,667 71.79 33,359 75.63

2551 61,942 47,376 76.48 49,520 79.95 51,061 82.43

* จํานวนทะเบียน แสดงปริมาณทะเบียนยาท้ังหมดตั้งแต พ.ศ. 2526 ซึ่งทะเบียนยาเร่ิมมีอายุตลอดชีพ จนถึงป พ.ศ. ท่ีคํานวณ

มูลคา คือ 2539 2540 2541 2542 หรือ 2551 แลวแตกรณี  

** มูลคาจากรายงานการผลิต/นําหรือส่ังยาประจําปท่ีผูผลิตหรือผูนําเขายารายงานตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510

ท่ีมา: กองควบคุมยา

จากตารางท่ี 4-11 จะเห็นไดวาในป พ.ศ. 2551 มียาท่ีมีมูลคาตอปนอยกวา 10,000 บาท

50,000 บาท และ 100,000 บาท อยูรอยละ 76.48, 79.95 และ 82.43 ตามลําดับ ซึ่งมีแนวโนม

สอดคลองกับปอ่ืนๆ    จึงอาจกลาวไดวาทะเบียนตํารับยาประมาณรอยละ 70 เปนยาท่ีมีการผลิตและ

นําเขาจํานวนนอยหรือรักษาทะเบียน สงผลเปนภาระการตรวจสอบกํากับดูแลของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาและทําใหเกิดการสูญเสียทางเศรษฐกิจของรัฐโดยไมจําเปน และสงผล

กระทบตอสังคม เมื่อนําขอมูลดังกลาวมาประชุมรวมกับผูรับอนุญาตพบวาผูผลิตและผูนําเขายาเห็น

วาทะเบียนตํารับยาดังกลาวเปนทรัพยสินของตน ขณะท่ีอาจไมไดเกิดประโยชนและเปนภาระงานและ

งบประมาณของภาครัฐในการควบคุมดูแลยาดังกลาว อีกท้ังไมไดเกิดประโยชนตอประชาชนและผูใช

ยา ขณะท่ีอัตราคาธรรมเนียมใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาตํ่า ไมมีคาธรรมเนียมในการขอแกไข

ทะเบียนตํารับยา และคารักษาทะเบียน สงผลใหทะเบียนยามากเกินความเปนจริงและสูญเสีย

บุคลากรและงบประมาณโดยไมจําเปน
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2.3 ความแตกตางของสถานการณระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย ตาม

องคประกอบหลัก และแนวทางการพัฒนา

จากการศึกษาสถานการณและสภาพปญหาของการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย 

ท่ียังไมสามารถบรรลุผลสําเร็จและยังมียาท่ียังตองทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังดานคุณภาพ 

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยอีกเปนจํานวนมาก  ซึ่งคาดวานาจะมีสาเหตุดังน้ี

1) ระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยา  

ระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีมีประสิทธิภาพและเปนไปตามหลักสากลจะชวยลดขนาดของ

ปญหาทะเบียนตํารับยาท่ีจะตองทบทวนลง อยางไรก็ตาม ระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาของประเทศ

ยังอยูระหวางการพัฒนาใหอยูในระดับสากล ซึ่งควรมีหลักเกณฑ แนวทางและกระบวนการในการ

ประเมินเปนลายลักษณอักษร เอ้ือตอการตัดสินใจโดยใชหลักฐานเชิงประจักษและขอมูลทางวิชาการ 

นอกจากน้ัน การพัฒนาการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีไมไดมีผลยอนหลังกับยาท่ีไดรับอนุมัติ

ทะเบียนไปแลว และการยกเวนขอกําหนดใหมกับการพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนท่ีมีตัวยาสําคัญหรือ

รูปแบบเชนเดียวกับยาท่ีเคยอนุมัติไวแบบยาสามัญ สงผลใหปริมาณทะเบียนตํารับยาท่ีตองทบทวน

เพิ่มข้ึนอยางตอเน่ือง

2) ปริมาณทะเบียนตํารับยาและขอบงใชของยาท่ีตองทบทวนมีจํานวนมาก 

มีทะเบียนตํารับยาจํานวนมากท่ีอนุมัติทะเบียนตํารับยาโดยระบบในอดีตท่ีอาจมีความรัดกุม

นอย  เมื่อเทียบกับวิทยาการในปจจุบัน ท้ังในเร่ืองเอกสารหลักฐานท่ีใชสนับสนุนประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยในขอบงใชท่ีอนุญาต  และในดานการควบคุมคุณภาพ (ในอดีตมุงเนนเฉพาะการดูแล

ปริมาณสารสําคัญในตํารับยา โดยไมตองแสดงการศึกษาความคงสภาพของยา เปนตน) อยางไรก็ตาม 

ภายใตกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยาในปจจุบัน ยังไมสามารถรองรับงานจํานวนดังกลาวได

อยางมีประสิทธิภาพ ทําใหตํารับยาสวนใหญยังคงไมไดรับการทบทวนท้ังในดานประสิทธิผล ความ

ปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐาน

อยางไรก็ตาม ทะเบียนตํารับยาประมาณรอยละ 70 เปนยาท่ีมีการผลิตและนําเขาจํานวนนอย

หรือรักษาทะเบียน สงผลเปนภาระการตรวจสอบกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

และทําใหเกิดการสูญเสียทางเศรษฐกิจของรัฐโดยไมจําเปน และสงผลกระทบตอสังคม 

3) กระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยายังดําเนินการในลักษณะรายตํารับ ไมมีโครงสราง

หรือบุคลากรรองรับชัดเจน

การดําเนินการสวนใหญเปนการดําเนินงานตามนโยบาย โดยไมมีกําหนดในกฎหมาย ไมมี

โครงสรางหรือบุคลากรรองรับชัดเจน และไมตอเน่ือง  การจัดโครงสรางและทรัพยากรยังไมเอ้ือและ

เพียงพอในการทบทวนใหสําเร็จ 
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4) กฎหมายท่ีใชไมเอ้ือตอการทบทวนทะเบียนตํารับยา และการขาดองคความรูในการ

ดําเนินการภายใตกรอบกฎหมายในปจจุบัน เชน การท่ีกฎหมายไมมีบทบัญญัติใหมีการตออายุ

ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาทําใหขอบเขตในการดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหเปนไป

ตามเกณฑสากล เปนไปไดโดยจํากัด กรณียาสูตรผสมท่ีคนแลวไมพบขอมูลในแหลงใด แตภาระพิสูจน

ไมมีกฎหมายระบุไวชัดเจน กรณีขาดขอกฎหมายสนับสนุนการเพิกถอนทะเบียนยาผสมท่ีมีสูตรไม

เหมาะสม กรณีการตีความมาตรา 86 ท่ีระบุใหถอนทะเบียนยาท่ีไมมีสรรพคุณตามท่ีข้ึนทะเบียนไว 

โดยไมมีการตีความไวใหชัดเจน และนําไปปฏิบัติได ตลอดจนความรูเก่ียวกับกฎหมายการปกครอง

และข้ันตอนการปกครองท่ีเหมาะสมกับการใชมาตรา 86 แหงพระราชบัญญัติยา 

5) การทบทวนทะเบียนตํารับยาสงผลตอผูประกอบธุรกิจยา จึงมีการคัดคาน โตแยงมาก มี

ผูประกอบการบางรายมีการฟองรองหนวยงานรัฐตามกฎหมายปกครอง

6) แมมีนโยบาย อย. มีหนวยงานภายนอกดําเนินการ และมีงบประมาณสนับสนุน แตก็ไม

สามารถนําผลท่ีไดมาใชทบทวนไดจริง

การนําผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีจัดจางภาคมหาวิทยาลัยในชวงป พ.ศ. 2544 ถึง 

2546 มาสูการปฏิบัติพบวา ในภาพรวมยังนําไปใชประโยชนไดจํากัด รายงานดังกลาวชี้ถึงปญหาของ

ตัวยาหรือสูตรยาบางสวนเทาน้ัน ซึ่งไมเพียงพอท่ีจะนําไปใชเปนวาระเพิกถอน/แกไขทะเบียนยาได 

กลาวคือหลังการจัดจางของกองควบคุมยาไดคัดเลือกยาท่ีมีปญหาคอนขางชัดจากรายงานบางสวน 

ไดแก ยากลุมโรคผิวหนัง หรือยากลุม musculoskeletal มาใชประโยชน แตก็พบวาจําเปนตองทบทวน

หลักฐานประสิทธิภาพและความปลอดภัยเพิ่มเติมอีกมาก (รวมท้ัง การศึกษารายละเอียดเฉพาะราย

ตํารับยา และการพิจารณาความเปนไปไดในการทบทวนตามกรอบกฎหมายในปจจุบัน) จึงจะเพียง

พอท่ีจะชั่งนํ้าหนักระหวางประโยชนกับความเสี่ยงจากการใชยาท่ีเกิดผลใหเพิกถอน/แกไขทะเบียน

ตํารับยาได  แมในทางทฤษฏีผูประกอบการควรจะเปนผูพิสูจนประสิทธิภาพและความปลอดภัย แต

หลังไดรับทะเบียนตํารับยาไปแลวกลับไมมีแนวทางและหลักเกณฑท่ีชัดเจนซึ่งมีกฎหมายรองรับ  

สงผลใหภาระดังกลาวเปนของเจาหนาท่ีของรัฐเปนหลัก 

7) ข้ันตอนการดําเนินงานของอนุกรรมการตางๆ  และคณะกรรมการยา  ไมเชื่อมประสาน  

ใชเวลานานและเนนการพิสูจนหาหลักฐาน 

อนุกรรมการตางๆ ภายใตคณะกรรมการยา ตองพิจารณาลักษณะความไมเหมาะสมของยาท่ี

พบปญหากอนซึ่งตองใชเวลาการพิจารณานานกวาจะเสนอเร่ืองตอคณะกรรมการยาพิจารณา   และ

กรณีถอนทะเบียนตํารับยาเน่ืองจากกรณียาปลอม ยาไมมีสรรพคุณหรือยาไมปลอดภัยน้ัน  

คณะกรรมการยาตองเสนอความเห็นไปยังรัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุขกอนจึงจะทําประกาศเพิกถอน

ทะเบียนในราชกิจจานุเบกษาได สาเหตุดังกลาวมาจากโครงสรางท่ีกําหนดโดยกฎหมายน้ันไมเอ้ือให

เกิดการปฏิบัติไดคลองตัว  
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8) ระบบการเฝาระวังการใชยาหลังออกสูตลาด

ระบบการเก็บและการนําขอมูลความปลอดภัยของยาไปใชยังไมเขมแข็งเพียงพอ การทบทวน

ทะเบียนตํารับยาและการเพิกถอนทะเบียนยาสวนใหญจึงเกิดจากขอมูลจากตางประเทศหรือการถอน

ทะเบียนโดยสมัครใจของผูประกอบการเอง  ระบบงานและโครงสรางภายในยังไมสามารถทําไหขอมูล

ยาท่ีควรจะเชื่อมโยงเปนวงจรตอเน่ืองจาก การตรวจสอบความปลอดภัยและประสิทธิภาพในข้ันตอน

ข้ึนทะเบียน (Pre-marketing) ไปสูการติดตามความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาหลังจาก

สูทองตลาดแลว (Post-marketing) และนําขอมูลท่ีไดจาก Post-marketingไปใชปรับปรุงหรือแกไข

ทะเบียนตํารับยาตอไปไดอยางมีประสิทธิภาพ

9) ศักยภาพของเจาหนาท่ี

ยังไมสามารถใชศักยภาพดานวิชาการไดอยางเต็มท่ี ตองใชเวลาในการทํางานเชิงธุรการ

มากกวาเชิงวิชาการ

10) ระบบขอมูล

ระบบขอมูลท่ีจําเปนและเก่ียวของ ไมมีเอ้ือตอการนําไปใช

คณะผูวิจัยไดวิเคราะหสถานการณท่ีเก่ียวของกับระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพิ่มเติม 

โดยเปรียบเทียบกับองคประกอบหลักในการควบคุมยาท่ีเก่ียวของกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาตาม

แนวทาง WHO กับองคประกอบหลักของการทบทวนทะเบียนตํารับยาจากประสบการณของประเทศ

สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และญี่ปุน เพื่อนําเสนอแนวทางการพัฒนาโดยการประเมินตาม

องคประกอบหลักดังกลาวตามตารางท่ี 4-12

ตารางท่ี 4-12 สถานการณระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย ตามองคประกอบหลัก

และแนวทางการพัฒนา

องคประกอบหลัก สถานการณ แนวทางการพัฒนา

1. เจตจํานงทางการเมืองท่ี

แข็งแกรงและมุงมั่น 

ผูนําองคกรควบคุมยายังไม

สามารถนําการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาเปนนโยบาย

สําคัญของรัฐบาลหรือวาระ

แหงชาติได

สรางความตระหนักตอความไม

ปลอดภัยของยาท่ีสงผลตอ

ระบบสาธารณสุขและการ

ประกันสุขภาพ ใหรัฐบาลเห็น

ความสําคัญของการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา

2. กฎหมาย (legislation)

กฎระเบียบ(regulation) และ

แนวทาง (guideline) ดานยาท่ี
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เหมาะสมและเพียงพอ

2.1 กฎหมาย กฎระเบียบและ

ขอตกลงระหวางประเทศดานยา

- กฎหมายและกฎระเบียบ

ตางๆ ดานยายังตองใช

เวลานานในการปรับปรุงให

ทันสมัย 

- ขอตกลงระหวางประเทศ

ดานเศรษฐกิจโดยเฉพาะ

ขอตกลงอาเซียนสงผลอยาง

สําคัญในการปรับกฎระเบียบ

ดานยา

ในภาพรวมกฎหมายและ

กฎระเบียบดานยาควรมีการ

ปรับปรุงใหทันสมัยสอดคลอง

กับสถานการณดานยาอยูเสมอ 

และมีความยืดหยุนเพียงพอใน

การใหอํานาจแกองคกรควบคุม

ยา 

2.1.1 กฎหมายระบุขอกําหนดและ

เงื่อนไขในการพักไว (suspend)

เพิกถอน (revoke) ยกเลิก ระงับ

การจําหนายของผลิตภัณฑยาหรือ

กิจกรรมเก่ียวกับยา

- พระราชบัญญัติยาไมไดให

อํานาจในการระงับการ

จําหนายของผลิตภัณฑยาไว

ชัดเจน 

- แกไขกฎหมายในการให

อํานาจสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาใน

การระงับการจําหนายของ

ผลิตภัณฑยาใหชัดเจนเอ้ือตอ

การทบทวนทะเบียนตํารับยา

2.1.2 กฎหมายกําหนดหนาท่ี

รับผิดชอบของผูเก่ียวของตอการ

ติดตามความปลอดภัยของยาหลังสู

ตลาด

- พระราชบัญญัติยาไมไดระบุ

ไวชัดเจนแตจัดใหมี

ขอกําหนดในการติดตาม

ความปลอดภัยของยาใหมไว

ในกระบวนการข้ึนทะเบียน

ตํารับยาใหม

- อยูระหวางการแกไข

พระราชบัญญัติยากําหนดให

การติดตามความปลอดภัย

ของยาหลังสูตลาดเปนหนาท่ี

ของผูรับอนุญาตยา แตการ

ปรับปรุงไมสามารถบรรลุผล

ในเวลาอันสั้น

- แกไขกฎกระทรวงวาดวยการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาใหเอ้ือตอ

การกําหนดใหผูรับอนุญาตยามี

หนาท่ีในการติดตามและ

รายงานอาการไมพึงประสงค

จากการใชยา ใหสอดคลองกัน

ท้ังการข้ึนทะเบียนและทบทวน

ทะเบียนตํารับยา (ดูขอ 5)

- แกไขพระราชบัญญัติยา 
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2.1.3 กฎหมายกําหนดใหองคกร

ควบคุมยามีอํานาจในการเก็บ

คาธรรมเนียมในการบริการดานการ

ควบคุมยา

- คาธรรมเนียมดานยาไม

สะทอนตนทุนท่ีแทจริงในการ

ดําเนินการควบคุมยา สงผล

ใหทะเบียนตํารับยาประมาณ

รอยละ 70 เปนยาท่ีมีการผลิต

และนําเขาจํานวนนอยหรือ

รักษาทะเบียน สงผลเปน

ภาระการตรวจสอบกํากับ

ดูแลและทบทวนทะเบียน

ตํารับยา

- ตองนําสงคาธรรมเนียม

ตางๆ เปนรายไดแผนดิน โดย

ไมมีอํานาจในการนํา

คาธรรมเนียมมาใชในการ

บริหารจัดการและใชเปน

งบประมาณรายจายไดเอง

- แกไขกฎหมายยาใหมีการนํา

ระบบคาธรรมเนียมท่ีสะทอน

ตนทุนท่ีแทจริง

- แกไขกฎหมายยาใหมีการนํา

ระบบคาธรรมเนียมท่ีสะทอน

ตนทุนท่ีแทจริงและสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

สามารถนํามาใชเปนคาใชจาย

ในการควบคุมยาไดเอง

2.1.4 กฎหมายใหอํานาจองคกร

ควบคุมยาในการออกประกาศ

แนวทางท่ีเหมาะสมสําหรับ

ผูประกอบการ

- พระราชบัญญัติยาไมไดระบุ

ไวชัดเจน

- สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาออกประกาศ

แนวทางท่ีเหมาะสมสําหรับ

ผูประกอบการท่ีเก่ียวของกับ

อํานาจหนาท่ีตามกฎหมาย

แทนได

- พัฒนาการออกประกาศหรือ

คําสั่งท่ีออกตาม

พระราชบัญญัติยาใหอํานาจ

สํานักงานฯ ในการออก

ประกาศแนวทางท่ีเหมาะสม

สําหรับผูประกอบการ

2.1.5 กฎหมายกําหนดอายุของ

ทะเบียนตํารับยาและการทบทวน

- กฎหมายไมระบุชัดเจนใหมี

การทบทวนทะเบียนตํารับยา

- นําบทบัญญัติบางมาตราของ

พระราชบัญญัติยาท่ีสามารถ
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ทะเบียนตํารับยาเปนระยะ

(periodic reviews)

เปนระยะ แตมีบทบัญญัติ

บางมาตราของ

พระราชบัญญัติยาท่ีสามารถ

นําไปสูการปฏิบัติได เชน 

มาตรา 86, 86 ทวิ

- อยูระหวางการแกไข

กฎหมาย ใหกําหนดอายุ

ทะเบียนตํารับยา แตการ

ปรับปรุงไมสามารถบรรลุผล

ในเวลาอันสั้น

นําไปสูการปฏิบัติได เชน 

มาตรา 86, 86 ทวิ

- แกไขกฎกระทรวงวาดวยการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาใหเอ้ือตอ

การทบทวนทะเบียนตํารับยา

ใหสอดคลองกับหลักเกณฑการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาในปจจุบัน 

(ดูขอ 5)

2.1.6 มีขอกําหนดทางกฎหมายให

แสดงหลักฐานผลการรักษาเทา

เทียมกันระหวางยาสามัญใหม* กับ

ยาตนแบบ

ในการข้ึนทะเบียนตํารับยามี

ขอกําหนดใหแสดงหลักฐาน

ผลการรักษาเทาเทียมกัน

ระหวางยาสามัญใหม* กับยา

ตนแบบ 

แกไขกฎกระทรวงวาดวยการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาใหเอ้ือตอ

การทบทวนทะเบียนตํารับยา

ใหสอดคลองกับหลักเกณฑการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาในปจจุบัน 

(ดูขอ 5)

2.2 แนวทางดานกระบวนการ

2.2.1 แนวทางดานกระบวนการท่ี

เปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการ

ประเมินเอกสารแตละสวนของคํา

ขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีเหมาะสม

กับชนิดของผลิตภัณฑและวิถีการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยา

การประเมินเอกสารแตละ

สวนของคําขอข้ึนทะเบียน

ตํารับยายังมีบางสวนท่ีไม

เหมาะสมกับชนิดของ

ผลิตภัณฑและวิถีการข้ึน

ทะเบียนตํารับยา

พัฒนาวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับ

ยาใหเหมาะสมกับชนิดของยา 

เพื่อพัฒนาแนวทางดาน

กระบวนการและวิชาการ 

รวมท้ังหลักฐานท่ีเหมาะสมใน

การประเมินหรือทบทวน

ทะเบียนตํารับยา

2.2.2 แนวทางดานกระบวนการท่ี

เปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาเปนระยะ

อยางตอเน่ือง

ยังไมมีแนวทางดาน

กระบวนการท่ีเปนลายลักษณ

อักษรเก่ียวกับการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาเปนระยะ

อยางตอเน่ือง

มีแผนการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาท่ีระบุชนิดของยา 

ระยะเวลา เปนลายลักษณ

อักษร ท้ังน้ีใหเหมาะสม

ตามลําดับความสําคัญ

2.2.3 แนวทางดานกระบวนการท่ี มีแนวทางดานกระบวนการ พัฒนาแนวทางดาน
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เปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับ

แบบฟอรมมาตรฐานในการประเมิน

และจัดทํารายงานการประเมิน

ตํารับยา

บางสวนท่ีเปนลายลักษณ

อักษรเก่ียวกับแบบฟอรม

มาตรฐานในการประเมินและ

จัดทํารายงานการประเมิน

ตํารับยาบางประเภท เชน ยา

วัคซีน การประเมินการศึกษา

ชีวสมมูล เปนตน

กระบวนการท่ีเปนลายลักษณ

อักษรเก่ียวกับแบบฟอรม

มาตรฐานในการประเมินและ

จัดทํารายงานการประเมิน

ตํารับยาใหครอบคลุมครบถวน

2.2.4 จัดใหมีการอนุมัติแผนการ

จัดการความเสี่ยงของยา และ

แผนการเฝาระวังความปลอดภัย

จากการใชยา 

(pharmacovigilance plan) ไวเปน

สวนหน่ึงของกระบวนการพิจารณา

ทะเบียนตํารับยา

กระบวนการพิจารณา

ทะเบียนตํารับยายังไมได

กําหนดใหผูรับอนุญาตตองสง

แผนการจัดการความเสี่ยง

ของยา และแผนการเฝาระวัง

ความปลอดภัยจากการใชยา

พัฒนาระบบงานใหนําหลักของ

การประเมินความเสี่ยง การ

จัดทําแผนการจัดการความ

เสี่ยงของยา และแผนการเฝา

ระวังความปลอดภัยจากการใช

ยาไวเปนสวนหน่ึงของ

กระบวนการข้ึนทะเบียนและ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา

2.2.5 แนวทางดานกระบวนการท่ี

เปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการ

ติดตามผลการดําเนินการตาม

แผนการเฝาระวังความปลอดภัย

จากการใชยา

(pharmacovigilance plan)

มีแนวทางดานกระบวนการใน

การติดตามความปลอดภัย

จากการใชยาใหม (SMP) แต

ยังไมมีขอกําหนดใหการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาตองย่ืน

แผนการเฝาระวังความ

ปลอดภัยจากการใชยา

พัฒนาระบบงานใหมีการผนวก

แผนการเฝาระวังความ

ปลอดภัยจากการใชยาไวเปน

สวนหน่ึงของกระบวนการข้ึน

ทะเบียนและทบทวนทะเบียน

ตํารับยา เพื่อใหระบบการเฝา

ระวังยาหลังออกตลาด

เชื่อมโยงกับการข้ึนทะเบียน

ตํารับยามากข้ึน

2.2.6 แนวทางดานกระบวนการท่ี

เปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการ

ควบคุมคุณภาพของกระบวนการ

ประเมินทะเบียนตํารับยา 

ยังไมมีแนวทางดาน

กระบวนการท่ีเปนลายลักษณ

อักษรเก่ียวกับการควบคุม

คุณภาพของกระบวนการ

ประเมินทะเบียนตํารับยา

พัฒนาแนวทางดาน

กระบวนการท่ีเปนลายลักษณ

อักษรเก่ียวกับการควบคุม

คุณภาพของกระบวนการ

ประเมินและทบทวนทะเบียน

ตํารับยา 
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2.2.7 แนวทางดานกระบวนการใน

การตัดสินใจท่ีเปนลายลักษณอักษร

ยังไมมีแนวทางดาน

กระบวนการในการตัดสินใจท่ี

เปนลายลักษณอักษร

พัฒนาแนวทางดาน

กระบวนการและเคร่ืองมือท่ี

ชวยในการตัดสินใจอยางเปน

ระบบ ท่ีเปนลายลักษณอักษร 

โดยเฉพาะการตัดสินใจ

เปรียบเทียบประโยชนกับความ

เสี่ยงของยา

2.2.8 กระบวนการในการประเมิน

ภาพรวมของประโยชนกับความ

เสี่ยงของยาซึ่งพิจารณาเอกสารทุก

สวนรวมกัน 

กระบวนการในการประเมิน

ภาพรวมของประโยชนกับ

ความเสี่ยงของยาซึ่งพิจารณา

เอกสารทุกสวนรวมกันใช

ความเห็นของผูเชี่ยวชาญ

หรือคณะอนุกรรมการฯ หรือ

เจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ

ควรพัฒนาแนวทางดาน

กระบวนการในการประเมิน

ภาพรวมของประโยชนกับ

ความเสี่ยงของยาซึ่งพิจารณา

เอกสารทุกดาน ใหมีความ

ชัดเจน เปนรูปธรรม 

2.2.9 แนวทางดานกระบวนการท่ี

เปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการ

ทํางานเชื่อมโยงกันระหวางผู

ประเมินทะเบียนตํารับยา 

หองปฏิบัติการทดสอบคุณภาพยา 

และเจาหนาท่ีตรวจสถานท่ี

ประกอบการ

ยังไมมีแนวทางดาน

กระบวนการท่ีเปนลายลักษณ

อักษรเก่ียวกับการทํางาน

เชื่อมโยงกันระหวางผูประเมิน

ทะเบียนตํารับยา 

หองปฏิบัติการทดสอบ

คุณภาพยา และเจาหนาท่ี

ตรวจสถานท่ีประกอบการ

- พัฒนากระบวนการทํางาน

เชื่อมโยงประสานกันระหวาง

งานกํากับดูแลยากอนและหลัง

ออกสูตลาด โดยพัฒนา

แนวทางดานกระบวนการท่ีเปน

ลายลักษณอักษร  

2.3 แนวทางวิชาการ

2.3.1 แนวทางวิชาการเก่ียวกับ

เน้ือหาของเอกสารกํากับยา บรรจุ

ภัณฑและฉลาก 

มีขอกําหนดหัวขอในฉลาก

และเอกสารกํากับยา สําหรับ

เน้ือหาขอมูลพิจารณาให

สอดคลองกับหัวขอน้ันๆ 

-พัฒนาแนวทางการจัดทํา

เอกสารกํากับยาสําหรับ

บุคลากรทางการแพทยและ

เอกสารกํากับยาสําหรับ

ประชาชน ใหมีขอกําหนดใน

รายละเอียดของเน้ือหาในแต

ละหัวขอ
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-พัฒนาแนวทางการจัดทํา

ฉลาก

ยาและขอกําหนดบรรจุภัณฑ

ใหมีขอกําหนดในรายละเอียด

ของเน้ือหาในแตละหัวขอ

2.3.2 แนวทางวิชาการการประเมิน

เปรียบเทียบประโยชนกับความ

เสี่ยงของยา

การประเมินประโยชนกับ

ความเสี่ยงของยาอาศัย

ความเห็นของผูเชี่ยวชาญ

ภายนอกเปนหลัก

พัฒนาแนวทางการประเมิน

เปรียบเทียบประโยชนกับความ

เสี่ยงของยา

2.3.3 แนวทางวิชาการในการ

จัดการและประเมินความเสี่ยงของ

ยา เพื่อพัฒนาแผนเฝาระวังความ

ปลอดภัยจากการใชยา

(pharmacovigilance plan)

การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม

มีขอกําหนดใหมีการสง

รายงานประสบการณ

หลังจากการจําหนายยา

(Reports of Post-Marketing

Experience) และการจัดใหมี

การติดตามความปลอดภัย

อาการไมพึงประสงคของยา

ใหม (Safety monitoring

program)

พัฒนาแนวทางการจัดการและ

ประเมินความเสี่ยงของยา เพื่อ

พัฒนาแผนเฝาระวังความ

ปลอดภัยจากการใชยา

3. แรงสนับสนุนท่ีแข็งแกรงจาก

สาธารณะ (Strong public

support)

- ภาคประชาชนมีแนวโนมมี

ความสนใจเพิ่มข้ึนแตยังไมได

แสดงออกชัดเจน จนเขามามี

สวนรวมและต่ืนตัวในการ

พิทักษสิทธิและประโยชนของ

ตนเอง ผานโครงสรางทาง

กฎหมาย และกลไกภาค

ประชาชนท่ีมีอยู

- องคกรภาคประชาชนท่ีไม

มุงหวังผลกําไร มีความ

ตระหนักและต่ืนตัวพอสมควร

- รณรงคเพื่อกระตุนใหภาค

สวนสาธารณะตางๆ เขา

มารวมกลุมกันเพื่อใหความเห็น

และขอเสนอตอภาคการเมือง

เก่ียวกับประโยชนของการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา 

- สงเสริมใหมีการรวมกลุมกัน

ของผูบริโภคและกลุม

ผลประโยชนสาธารณะ พรอม

กับการสรางกลไกในการชักนํา

กลุมตางๆ เหลาน้ัน ใหเขามามี
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สวนรวมในการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา

4.ภาระหนาท่ี (mission) และ

เปาหมายท่ีชัดแจง

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยามีภาระหนาท่ี

และเปาหมายท่ีชัดเจน

-

5. โครงสรางองคกรท่ีเหมาะสม สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเปนองคกรท่ี

จัดต้ังโดยกฎหมาย ซึ่งไดรับ

อํานาจจากรัฐบาลในการใช

ทรัพยากรของรัฐ การแตงต้ัง/

เลิกจางเจาหนาท่ี 

-

6. ทรัพยากรบุคคลท่ีเหมาะสม

เพียงพอและย่ังยืน

- ปริมาณทะเบียนตํารับยาท่ี

ตองทบทวนมีจํานวนมาก

- เจาหนาท่ีภายในองคกรมี

ความต้ังใจและพยายามใน

การทํางานแมมีจํานวนไม

เพียงพอ โดยเจาหนาท่ีสวน

ใหญยังไมไดทําหนาท่ีเปนผู

ประเมินภายใน

- มีการประสานความรวมมือ

กับภาคมหาวิทยาลัยเพื่อเปน

ผูเชี่ยวชาญภายนอกในการ

ประเมินและทบทวนทะเบียน

ตํารับยา แตยังมี

ประสบการณจํากัดในการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา

- พัฒนาเจาหนาท่ีภายใน

องคกรให- สามารถปฏิบัติงาน

เปนผูประเมินภายในโดย

แผนการพัฒนาบุคลากรท่ี

ชัดเจน และมีหลักสูตรอบรม

โดยเรียนรูจากการปฏิบัติจริง

อยางตอเน่ือง 

- สรางเคร่ืองมือทาง

กระบวนการและวิชาการใน

การทบทวนทะเบียนตํารับยา 

รวมท้ัง มาตรฐานและข้ันตอน

การปฏิบัติงาน เพื่อประสาน

และทําความเขาใจใหตรงกัน

กับผูเชี่ยวชาญภายนอก  

- ระดมทรัพยากรบุคคลในการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาโดย

การสรางเครือขายดานวิชาการ

ระดับชาติในการทบทวนทวน

ทะเบียนตํารับยาและเปนศูนย
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ฝกอบรม

7. การสนับสนุนงบประมาณอยาง

เพียงพอและตอเน่ือง

- มีงบประมาณจํากัด และ

เปนงบประมาณของรัฐ

- มีงบประมาณสนับสนุน

เพียงพอ และบริษัทยาตองมีงบ

สนับสนุนงานสวนน้ีของ

ผลิตภัณฑตนเองดวย

8. องคกรควบคุมยาและผูมีสวนได

เสีย (stakeholder) ใหความรวมมือ 

(cooperation) และทํางานรวมกัน 

(collaboration) เปนอยางดี

มีการทํางานรวมกันระหวาง

องคกรควบคุมยาและ

หนวยงานรัฐอ่ืนท่ีมีหนาท่ีใน

การบังคับใชกฎหมาย และ

ความรวมมือจากองคกร

วิชาชีพดานสุขภาพ สมาคม

ผูบริโภค สมาคมยาและภาค

สวนอ่ืนท่ีเก่ียวของ

ควรเพิ่มโอกาสใหผูมีสวนได

เสียเขามามีสวนรวมในการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา

9. ภาระรับผิดชอบ 

(accountability) และความโปรงใส 

(transparency)

9.1 นโยบายการมีสวนไดเสียของ

ผูเชี่ยวชาญภายนอกและ

คณะกรรมการท่ีปรึกษา

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยามีนโยบายการมี

สวนไดเสียของผูเชี่ยวชาญ

ภายนอกและคณะกรรมการท่ี

ปรึกษาโดยระบุไวใน

มาตรฐานระบบคุณภาพของ

สํานักงานฯ 

-

9.2 นโยบายเปนลายลักษณอักษร

เก่ียวกับการรักษาความลับและ

เกณฑจริยธรรมของผูเชี่ยวชาญ

ภายนอกและคณะกรรมการท่ี

ปรึกษา

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยามีนโยบายเปน

ลายลักษณอักษรเก่ียวกับการ

รักษาความลับและเกณฑ

จริยธรรมของผูเชี่ยวชาญ

ภายนอกและคณะกรรมการท่ี

ปรึกษา

-
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9.3 นโยบายเปนลายลักษณอักษร

เก่ียวกับการเปดเผยขอมูลขาวสาร

สาธารณะ รวมท้ังการไมเปดเผย

ขอมูล

สํานักงาน ฯ มีนโยบายเปน

ลายลักษณอักษรเก่ียวกับการ

เปดเผยและไมเปดเผยขอมูล

ขาวสารของทางราชการตอ

สาธารณะ ตาม พ.ร.บ. ขอมูล

ขาวสาร พ.ศ. 2550

-

9.4 การเผยแพรขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมาย กฎระเบียบ 

ข้ันตอนการปฏิบัติงาน และแนวทาง

เปนลายลักษณอักษรสูสาธารณะ 

และปรับปรุงใหเปนปจจุบัน

มีการเปดเผยขอมูลขาวสาร

เก่ียวกับกฎหมาย กฎระเบียบ 

ข้ันตอนการปฏิบัติงาน และ

แนวทางท่ีเปนลายลักษณ

อักษรสูสาธารณะ ซึ่งมีการ

ปรับปรุงใหเปนปจจุบันโดย

ปรับปรุงเว็บไซทดาน

กฎหมายและกฎระเบียบทุก

เดือน 

-

9.5 การเผยแพรเกณฑและ

กระบวนการในการตัดสินใจสู

สาธารณะ

ยังไมมีการเผยแพรเกณฑและ

กระบวนการในการตัดสินใจสู

สาธารณะ

ควรพัฒนาและเผยแพรเกณฑ

และกระบวนการในการ

ตัดสินใจสูสาธารณะ

9.6 การเผยแพรขอมูลขาวสารใน

การตัดสินใจสูสาธารณะ รวมท้ัง

การไมอนุญาต/การปฏิเสธ ภายใน

ระยะเวลาท่ีเหมาะสม

มีการเผยแพรรายการยาท่ี

ไดรับอนุญาตใบสําคัญการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีข้ึน

ทะเบียนตามวิถีการข้ึน

ทะเบียนยาใหมและยาชีว

วัตถุใหม สูสาธารณะทางเว็บ

ไซท โดยมีการปรับปรุงทุก 3

เดือน สวนยาอ่ืนๆ เผยแพร

เปนปจจุบันตลอดเวลาโดย

เชื่อมโยงกับระบบสํานักงาน

อัตโนมัติ

- ควรเผยแพรขอมูลขาวสารใน

การตัดสินใจสูสาธารณะ ให

ครอบคลุมมากข้ึนรวมท้ังการ

ไมอนุญาต/ปฏิเสธ 

- ควรเผยแพรขอมูลขาวสารใน

ระหวางข้ันตอนการประเมิน

เพิ่มเติมเปนระยะอยาง

เหมาะสม 

9.7 แนวทางการอุทธรณและ มีแนวทางการปฏิบัติงานของ พัฒนาแนวทางและ
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รองเรียนตอการตัดสินใจดาน

ควบคุมยา

เจาหนาท่ีในการจัดการเร่ือง

อุทธรณและรองเรียน

รวมท้ัง ประชาสัมพันธ

ชองทางในการอุทธรณและ

รองเรียน แตไมมีชองทาง

เฉพาะของการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา

กระบวนการสําหรับผูมีสวนได

เสียในการอุทธรณและ

รองเรียนเก่ียวกับทบทวน

ทะเบียนตํารับยา รวมท้ัง แนว

ทางการปฏิบัติงานของ

เจาหนาท่ีในการจัดการเร่ือง

อุทธรณและรองเรียนดังกลาว

9.8 กระบวนการท่ีเปนลายลักษณ

อักษรเก่ียวกับการรับคําปรึกษา 

รวบรวมและพิจารณาความเห็นใน

ระหวางกระบวนการพัฒนา

แนวทางดานวิชาการหรือ

กระบวนการ

ยังไมมีกระบวนการท่ีเปนลาย

ลักษณอักษรเก่ียวกับการรับ

คําปรึกษา รวบรวมและ

พิจารณาความเห็นในระหวาง

กระบวนการพัฒนาแนวทาง

ดานวิชาการหรือกระบวนการ

พัฒนากระบวนการท่ีเปนลาย

ลักษณอักษรเก่ียวกับการรับ

คําปรึกษา รวบรวมและ

พิจารณาความเห็นในระหวาง

กระบวนการพัฒนาแนวทาง

ดานวิชาการหรือกระบวนการ

9.9 การเผยแพรขอมูลการมีสวนได

เสียสูสาธารณะ ท่ีผูเชี่ยวชาญ

ภายในและภายนอก คณะกรรมการ

คณะอนุกรรมการทางวิชาการหรือ

คณะกรรมการท่ีปรึกษา ไดแจงไว

ยังไมเผยแพรขอมูลการมีสวน

ไดเสียสูสาธารณะ

พัฒนาแนวทางท่ีชัดเจนในการ

เผยแพรขอมูลการมีสวนไดเสีย

สูสาธารณะ

9.10 ผูแทนของภาคอุตสาหกรรม 

ผูบริโภคและผูปวยไดเขามาเปนผู

สังเกตการณในการประชุม

คณะกรรมการวิชาการ/

คณะกรรมการท่ีปรึกษา

ผูแทนของภาคอุตสาหกรรม 

ผูบริโภคและผูปวยไดเขามา

เปนผูสังเกตการณในการ

ประชุมบางสวน

พัฒนาแนวทางท่ัวไปในการ

พิจารณาใหบุคคลเขารวม

สังเกตการณในการประชุมท่ี

เก่ียวของกับการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา

9.11 มีการพิมพเผยแพรวาระการ

ประชุมคณะกรรมการวิชาการ/

คณะกรรมการท่ีปรึกษาเปนการ

ลวงหนาตอสาธารณะ และเผยแพร

รายงานการประชุมตอสาธารณะ

ยังไมมีการพิมพเผยแพรวาระ

การประชุมคณะกรรมการ

วิชาการ/คณะกรรมการท่ี

ปรึกษาเปนการลวงหนาตอ

สาธารณะ และเผยแพร

รายงานการประชุมตอ

สาธารณะ

พัฒนาแนวทางท่ีเหมาะสมใน

การเผยแพรวาระการประชุม

คณะกรรมการวิชาการ/

คณะกรรมการท่ีปรึกษาเปน

การลวงหนาตอสาธารณะ และ

เผยแพรรายงานการประชุมตอ

สาธารณะ ซึ่งควรพิจารณาให
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สอดคลองกับความสําคัญของ

การประชุมและทรัพยากรท่ีมี

อยู

9.12 มีเกณฑจริยธรรมของ

เจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของกับการ

ปฏิบัติงานดานควบคุมยา

มีเกณฑจริยธรรมของ

เจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของกับการ

ปฏิบัติงานดานควบคุมยา

-

9.13 มีนโยบายภายในองคกรเร่ือง

ความไมมีสวนไดเสียของเจาหนาท่ี 

มีนโยบายของสํานักงานฯ 

เร่ืองความไมมีสวนไดเสียของ

เจาหนาท่ี โดยกําหนดใน

มาตรฐานระบบคุณภาพของ

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

-

9.14 มีแบบฟอรมการแสดงความ

ไมมีสวนไดเสีย

มีแบบฟอรมการแสดงความ

ไมมีสวนไดเสีย

-

9.15 มีนโยบายหรือกระบวนการท่ี

เปนลายลักษณอักษรเพื่อหลีกเลี่ยง

ไมใหเจาหนาท่ีดานทะเบียนตํารับ

ยา การจัดหายาหรือการพิจาณา

เบิกจายคายา ปฏิบัติหนาท่ีเดิมเปน

ระยะเวลานาน

- มีประกาศสํานักงานฯ มอบ

อํานาจใหเจาหนาท่ีทําหนาท่ี

แทนเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยาในฐานะ

พนักงานเจาหนาท่ี

- มีนโยบายของสํานักยาใน

การหมุนเวียนหนาท่ี

รับผิดชอบของเจาหนาท่ี

-

9.16 มีการเผยแพรรายงานสรุปผล

การประเมินตํารับยาท่ีเก่ียวของการ

ตัดสินใจหรือปฏิเสธ ตอสาธารณะ

ยังไมมีการเผยแพรรายงาน

สรุปผลการประเมินตํารับยาท่ี

เก่ียวของการตัดสินใจหรือ

ปฏิเสธ ตอสาธารณะ

พัฒนาแนวทางการจัดทํา

รายงานผลการประเมินและ

ทบทวนตํารับยาตอสาธารณะ 

ซึ่งไดมีการพิจารณานําขอมูล

สวนบุคคลและความลับ

ทางการคาออกจากรายงาน

การประเมินกอนเผยแพร

10. การบริหารจัดการท่ีดี -มีนโยบายและการจัดทํา - พัฒนาแผนงานท่ีชัดเจนใน
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ระบบการบริหารคุณภาพใน

การควบคุมยา และนํามาใช

ปฏิบัติแลวบางสวน และยังไม

ครอบคลุมกิจกรรมการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา 

- ยังไมมีแผนการประเมิน

ตนเองดานการควบคุมยา

อยางสม่ําเสมอและเปนระบบ 

การทบทวนทะเบียนตํารับยา 

โดยกําหนดวัตถุประสงค 

กิจกรรม เวลาและผลท่ีคาดวา

จะไดรับ 

- กําหนดแผนงานในการ

ประเมินตนเองไวในระบบ

บริหารอยางสม่ําเสมอและเปน

ระบบ เพื่อคนหาและจัดการ

แกไขจุดออนไดอยางรวดเร็วใน

ทุกดานของระบบควบคุมยา

*ยาสามญัใหม หมายถึง ยาสามญัท่ีมีตัวยาสําคัญ ความแรง และรูปแบบยาเหมือนยาตนแบบท่ีเปนยาใหมทุก

ประการ ซึ่งไดรับอนุมัติขึ้นทะเบียนตั้งแต ป พ.ศ. 2534

จากตารางท่ี 4-12 จะเห็นไดวา มีความแตกตางของระบบในปจจุบันกับองคประกอบหลักท่ี

นําไปสูความสําเร็จและระบบท่ีมีประสิทธิภาพ อยูหลายสวน ซึ่งตองเรงพัฒนาองคประกอบดานการ

บริหารจัดการและวิชาการ โดยเฉพาะการพัฒนากฎหมาย (legislation) กฎระเบียบ (regulation)

แนวทาง (guideline) ทรัพยากรบุคคล ภาระรับผิดชอบ (accountability) และความโปรงใส เพื่อนําไป

พัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีประสิทธิภาพตอไป

3. รูปแบบระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย
เมื่อวิเคราะหองคประกอบหลักในการทบทวนทะเบียนตํารับยาและแนวทางการพัฒนาท่ีได จึง

เสนอรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาซึ่งตองมีกฎหมายรองรับดําเนินการอยางเปนตอระบบและ

ตอเน่ือง มีนโยบายชัดเจน มีโครงสรางรองรับ มีการกําหนดกระบวนการและแนวทางดําเนินงานท้ัง

ดานการบริหารและวิชาการอยางชัดเจน 

รูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีเสนอประกอบดวย การวางนโยบาย การจัดทําเกณฑ

และแนวทางในการทํางานและประเมินทะเบียนตํารับยา โดยเนนการมีสวนรวมและการสื่อสารสู

สาธารณะ การพัฒนาระบบการติดตามการใชยาหลังออกสูตลาดเพื่อเปนขอมูลสําคัญในการ

ดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาซ้ําท้ังระบบ (re-evaluation) และการทบทวนเปนระยะ (re-

examination) ในอนาคต  องคกรประเมินซ้ําทะเบียนตํารับยาคือคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยา

แผนปจจุบันสําหรับมนุษย ซึ่งดําเนินงานโดยการแตงต้ังคณะทํางานวิชาการมารองรับเพื่อจัดทํา
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หลักเกณฑและแนวทางการประเมิน และดําเนินการทบทวนตํารับยา โดยมีเครือขายจากภาค

มหาวิทยาลัยในการสนับสนุนวิชาการและชวยปฏิบัติงาน ตลอดจนพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีภายใน

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังรูปท่ี 4-2 การดําเนินตามรูปแบบดังกลาวจําเปนตอง

ดําเนินการแยกกันระหวางยาเคมีและยาชีววัตถุ เน่ืองจากยาชีววัตถุแตกตางจากยาท่ัวไปเพราะไดมา

จากสิ่งมีชีวิต ตองใชเทคโนโลยีข้ันสูง ยาท่ีไดจึงอาจมีความแตกตางกันท้ังในดานขนาดโมเลกุลของ

โปรตีน และความซับซอนของการเรียงตัวของโปรตีนท่ีประกอบเปนยาชีววัตถุน้ัน และมีรายงาน

การศึกษาหลายฉบับพบวายาชีววัตถุเหลาน้ีมีผลตอผูปวยไมเหมือนกัน โดยเฉพาะอยางย่ิงการ

ตอบสนองของระบบภูมิคุมกัน (immunogenicity)(35) และในสากลไดแยกระบบการควบคุมยาเคมี

และชีววัตถุออกจากกันใหเหมาะสมกับคุณสมบัติท่ีแตกตางกันดังกลาว 

รูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาน้ีจัดทําโดยการจัดประชุม focus group ผูเชี่ยวชาญและ

เจาหนาท่ีท่ีรับผิดชอบ ซึ่งผานการรับรองจากคณะกรรมการกํากับทิศทางการวิจัยและพัฒนาระบบยา

ของประเทศไทย  คณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียน

ตํารับยา  คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย และคณะกรรมการยา รวมท้ัง 

การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการเพื่อรับฟงความคิดเห็นจากภาคสวนตางๆ ท่ีเก่ียวของ 

รูปท่ี 4-2 แสดงรูปแบบระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย
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4. การพัฒนานโยบายและขั้นตอนการทบทวนทะเบียนตํารับยา รวมท้ัง เกณฑ

จริยธรรมและการแสดงการมีสวนไดสวนเสีย 
จากรูปแบบระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย มีกิจกรรมสําคัญท่ีควร

ดําเนินการในชวงแรกกอนคือ การประกาศนโยบายและข้ันตอนการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

คณะผูวิจัยไดพัฒนาแนวปฏิบัติในการทบทวนทะเบียนตํารับยา และเกณฑจริยธรรมในการปฏิบัติ

หนาท่ีของคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการ โดยการทบทวนวรรณกรรมและการประชุมกลุมยอย

กับนิติกร กรรมการผูทรงคุณวุฒิดานกฎหมายของคณะกรรมการยา ผูบริหารและเจาหนาท่ี

ผูรับผิดชอบ แลวเสนอคณะกรรมการยาใหความเห็นชอบ แนวปฏิบัติและเกณฑจริยธรรมท่ีผานความ

เห็นชอบมีรายละเอียดดังน้ี

1) แนวปฏิบัติในการทบทวนทะเบียนตํารับยา โดยไมหมายรวมถึงกรณีเรงดวน (ตามมติ

คณะกรรมการยาในการประชุมคร้ังท่ี 6/2552 เมื่อวันท่ี 9 ธันวาคม 2552) มีดังน้ี

ข้ันตอนท่ี 1 ประกาศนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ท้ังน้ี การประกาศนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยา เปนไปเพื่อใหผูเก่ียวของไดรับทราบ

และเขาใจถึงหลักการและแนวปฏิบัติในภาพรวม

ข้ันตอนท่ี 2 ประกาศรายการยาท่ีจะทบทวนตอสาธารณะเพื่อรับฟงความคิดเห็นและขอมูล

จากผูมีสวนไดสวนเสีย 

ท้ังน้ีใหแจงรายการยาท่ีกําลังจะทบทวน พรอมเกณฑการเลือกตัวยาและเหตุผล จากน้ันจึง

แจงผูเก่ียวของใหทราบลวงหนาเปนลายลักษณอักษร เชน หนังสือเวียน รวมท้ังการแจงผานทาง

ชองทางอ่ืนๆ เชน อินเตอรเน็ท เปนตน เพื่อเปดโอกาสใหสามารถแสดงความเห็นและขอมูลเพิ่มเติมตอ

รายการยาดังกลาวเปนลายลักษณอักษร ภายในระยะเวลาท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนด ท้ังน้ีตองไมเกิน 30 วัน เวนแตมีเหตุจําเปนอันสมควรอาจขยายเวลาไดตามความเหมาะสม

ข้ันตอนท่ี 3 รวบรวม วิเคราะหความคิดเห็นและขอมูลทางวิชาการของทุกภาคสวน

ข้ันตอนท่ี 4 คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยพิจารณา

ทบทวนทะเบียนตํารับยา

ข้ันตอนท่ี 5 คณะกรรมการยาพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาเสนอรัฐมนตรีฯ ออกเปน

ประกาศหรือคําสั่ง ซึ่งผูท่ีไดรับผลกระทบสามารถย่ืนคํารองตอศาลตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ    

แนวปฏิบัติดังกลาวไดผานกระบวนรับฟงความคิดเห็นโดยเผยแพรผานทางเว็บไซตของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และการประชุมระดมสมองกับภาคสวนท่ีเก่ียวของ ปรากฏวา

ไมมีผูขอแกไข จึงจัดทําประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและเผยแพรใหเปนท่ีทราบ

ท่ัวกัน รายละเอียดในภาคผนวก 2
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2) เกณฑจริยธรรมในการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการ 

(ตามมติคณะกรรมการยาในการประชุมคร้ังท่ี 1/2553 เมื่อวันท่ี 29 เมษายน 2553)

ขอกําหนดของคณะกรรมการยาวาดวยการมีสวนไดสวนเสียของคณะกรรมการยาและ

คณะอนุกรรมการท่ีคณะกรรมการยาแตงต้ัง รวมท้ังแบบแสดงการมีสวนไดสวนเสีย มีรายละเอียดตาม

ภาคผนวก 2 ขอกําหนดดังกลาวพัฒนาโดยอาศัยขอกฎหมาย ดังน้ี

(1) มาตรา 3 และมาตรา 12 แหงพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.2539(36)

ซึ่งบัญญัติวา 

“มาตรา 3 วิธีปฏิบัติราชการทางปกครองตามกฎหมายตาง ๆ ใหเปนไปตามท่ีกําหนดใน

พระราชบัญญัติน้ี เวนแตในกรณีท่ีกฎหมายใดกําหนดวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองเร่ืองใดไว

โดยเฉพาะและมีหลักเกณฑท่ีประกันความเปนธรรมหรือมีมาตรฐานในการปฏิบัติราชการไมตํ่ากวา

หลักเกณฑท่ีกําหนดในระราชบัญญัติน้ีความในวรรคหน่ึงมิใหใชบังคับกับข้ันตอนและระยะเวลา

อุทธรณหรือโตแยงท่ีกําหนดในกฎหมาย”

“มาตรา 12 คําสั่งทางปกครองจะตองกระทําโดยเจาหนาท่ีซึ่งมีอํานาจหนาท่ีในเร่ืองน้ัน”

(2) มาตรา 8 แหงพระราชกฤษฎีกาวาดวยหลักเกณฑและวิธีการบริหารกิจการบานเมืองท่ีดี 

พ.ศ.2546(37) ซึ่งบัญญัติวา

“มาตรา 8 ในการบริหารราชการเพื่อประโยชนสุขของประชาชน สวนราชการจะตอง

ดําเนินการโดยถือวาประชาชนเปนศูนยกลางท่ีจะไดรับการบริการจากรัฐ และจะตองมีแนวทางการ

บริหารราชการดังตอไปน้ี

(1) การกําหนดภารกิจของรัฐและสวนราชการตองเปนไปเพื่อวัตถุประสงคตามมาตรา 

7 และสอดคลองกับแนวนโยบายแหงรัฐและนโยบายของคณะรัฐมนตรีท่ีแถลงตอรัฐสภา

(2) การปฏิบัติภารกิจของสวนราชการตองเปนไปโดยซื่อสัตยสุจริต สามารถตรวจสอบ

ไดและมุงใหเกิดประโยชนสุขแกประชาชนท้ังในระดับประเทศและทองถ่ิน

(3) กอนเร่ิมดําเนินการ สวนราชการตองจัดใหมีการศึกษาวิเคราะหผลดีและผลเสียให

ครบถวนทุกดาน กําหนดข้ันตอนการดําเนินการท่ีโปรงใส มีกลไกตรวจสอบการดําเนินการในแตละ

ข้ันตอน ในกรณีท่ีภารกิจใดจะมีผลกระทบตอประชาชน สวนราชการตองดําเนินการรับฟงความคิดเห็น

ของประชาชนหรือชี้แจงทําความเขาใจเพื่อใหประชาชนไดตระหนักถึงประโยชนสวนรวมจะไดรับจาก

ภารกิจน้ัน

(4) ใหเปนหนาท่ีของขาราชการท่ีจะตองคอยรับฟงความคิดเห็นและความพึงพอใจของ

สังคมโดยรวมและประชาชนผูรับบริการ เพื่อปรับปรุงหรือเสนอแนะตอผูบังคับบัญชาเพื่อใหมีการ

ปรับปรุงวิธีการปฏิบัติราชการใหเหมาะสม
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(5) ในกรณีท่ีเกิดปญหาและอุปสรรคจากการดําเนินการ ใหสวนราชการดําเนินการ

แกไขปญหาและอุปสรรคน้ันโดยเร็ว ในกรณีท่ีปญหาหรืออุปสรรคน้ันเกิดข้ึนจากสวนราชการอ่ืนหรือ

ระเบียบขอบังคับท่ีออกโดยสวนราชการอ่ืน ใหสวนราชการแจงใหสวนราชการท่ีเก่ียวของทราบเพื่อ

ดําเนินการแกไขปรับปรุงโดยเร็วตอไป และแจงให ก.พ.ร. ทราบดวย

การดําเนินการตามวรรคหน่ึง ใหสวนราชการกําหนดวิธีปฏิบัติใหเหมาะสมกับภารกิจแต

ละเร่ืองท้ังน้ี ก.พ.ร. จะกําหนดแนวทางการดําเนินการท่ัวไปใหสวนราชการปฏิบัติใหเปนไปตามมาตรา

น้ีดวยก็ได”

ในปจจุบันเกณฑจริยธรรมดังกลาวไดสงผลใหเกิดความโปรงใสตามหลักธรรมาภิบาลโดย

คณะกรรมการและคณะอนุกรรมการแสดงการมีสวนไดสวนเสียในการประชุมทุกคร้ัง นอกจากน้ัน ยัง

สงผลใหมีการดําเนินการในลักษณะเดียวกันกับงานอ่ืนๆ ของคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการฯ 

ท่ีแตงต้ังตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 นอกจากน้ัน คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติก็ได

ใหความเห็นชอบในหลักการดังกลาวเชนเดียวกัน ทําใหคณะอนุกรรมการฯ ภายใตคณะกรรมการฯ นํา

รางขอกําหนดของคณะกรรมการยาวาดวยการมีสวนไดสวนเสียของคณะกรรมการฯ มาใชในการ

ปฏิบัติงาน

ตามแนวปฏิบัติในการทบทวนทะเบียนตํารับยากําหนดใหการประกาศนโยบายการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาเปนข้ันตอนแรกท่ีควรดําเนินการ เพื่อใหผูเก่ียวของไดรับทราบและเขาใจหลักการและ

แนวปฏิบัติในภาพรวม ผูวิจัยจึงไดศึกษาและวิเคราะหสถานการณระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ในประเทศแลวเสนอตอคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุ บันสําห รับมนุษย  ซึ่ ง

คณะอนุกรรมการฯ ไดใหความเห็นชอบโดยมีขอแกไข จากน้ันไดเสนอคณะกรรมการยา ในการประชุม

คร้ังท่ี 2/2553 วันท่ี 23 กันยายน 2553 รับทราบไปแลว นโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีผาน

ความเห็นชอบ มีดังน้ี

3) นโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ดวยพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไดมีการแกไขเพิ่มเติมโดย พรบ.ยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522

กําหนดใหทะเบียนตํารับยามีอายุใชไดตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตยายังมีผลบังคับใชตามกฎหมาย ขณะท่ี

หลักของการควบคุมยาใหมั่นใจไดวาประโยชนเหนือความเสี่ยงน้ัน ข้ึนกับความกาวหนาขององค

ความรูทางวิทยาศาสตรเก่ียวกับยาและโรคหรือขอบงใชของยาท่ีเปลี่ยนแปลงไป จึงกําหนดนโยบาย

ดังน้ี

1. ใหมีการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ (re-evaluation) โดยจัดใหผูรับอนุญาตแสดง

หลักฐานท้ังดานประสิทธิผล ความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐานของยา ตามองคความรูท่ีพัฒนาไป
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ในปจจุบัน เพื่อทําการทบทวนวายามีหลักฐานท่ีนาเชื่อถือสนับสนุนอยางเพียงพอวา การใชยาตาม

สรรพคุณท่ีข้ึนทะเบียนไวมีประโยชนเหนือความเสี่ยงจากการใชยา

2. พัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา เพื่อเปนแนวทางพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียน

ตํารับยาท่ีสอดคลองกัน เปนการลดปญหาท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต

โดยดําเนินการดังน้ี

(1) เรงดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีความเสี่ยงสูงหรือเปนปญหาสําคัญ ควบคู

กับการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา

(2) จัดทําหลักเกณฑและแนวทางในการทบทวนทะเบียนตํารับยา และเสนอตอ

คณะกรรมการยานําไปปรับใชเปนเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาตามความเหมาะสม

(3) จัดทําแผนปฏิบัติการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ

นโยบายดังกลาวไดนําไปผานกระบวนรับฟงความคิดเห็นโดยการเผยแผรผานทางเว็บไซตของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และการประชุมระดมสมองกับภาคสวนท่ีเก่ียวของ ปรากฏวา

ไมมีผูขอแกไขนโยบายดังกลาว จึงไดนําไปจัดทําประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาให

เปนท่ีทราบโดยท่ัวกัน รายละเอียดในภาคผนวก 2

5. การพัฒนากฎหมาย
จากการวิเคราะหสถานการณและความแตกตางตามองคประกอบดานกฎหมาย กฎระเบียบ

และแนวทาง คณะผูวิจัยไดเสนอแนวทางการพัฒนาไวหลายประการ เชน การพัฒนากฎหมายใหเอ้ือ

ตอการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหสอดคลองกับหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาในปจจุบัน การ

กําหนดหนาท่ีรับผิดชอบของผูเก่ียวของตอการติดตามความปลอดภัยของยาหลังสูตลาด การใหผูรับ

อนุญาตยามีหนาท่ีติดตามและรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา การกําหนดแนวทางดาน

วิชาการและแนวทางดานกระบวนการ เปนตน

การดําเนินการพัฒนากฎหมายในงานวิจัยน้ีไดอาศัยขอตกลงความรวมมือดานการคาของ

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนตํารับยาซึ่งเปนนโยบายของรัฐบาล มาชวย

สนับสนุนการดําเนินการรางกฎกระทรวงวาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา พ.ศ. .... เพื่อใชแทน

กฎกระทรวง ฉบับท่ี 18 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แลวนํามา

ประชุมกลุมยอย และดําเนินการตามข้ันตอนท่ัวไปในการพัฒนากฎหมาย

ในดานการทบทวนทะเบียนตํารับยา เมื่อมีการออกกฎกระทรวงฯ กําหนดใหตองมีการแสดง

หลักฐานขอมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาตามหลักเกณฑท่ีกําหนดใหม  

ทะเบียนตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวกอนก็จะตองมีการแกไขใหสอดคลองกับทะเบียนตํารับยาท่ีมีการข้ึน

ทะเบียนใหม ท้ังน้ี สามารถออกคําสั่งใหมีการแกไขทะเบียนตํารับยาไดตามมาตรา 86 ทวิ
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สําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับยา มีสาระสําคัญคือ การกําหนดใหการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียน

ตํารับยาตองมีเอกสารหรือหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบคําขอและตามท่ีกําหนดไว รวมถึง หลักฐาน

แสดงขอมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยา รวมท้ัง การใหอํานาจพนักงาน

เจาหนาท่ีในการกําหนดใหผู รับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา งดเวนการกระทํา หรือตองมี

ภาระหนาท่ีหรือยอมรับภาระหนาท่ีหรือความรับผิดชอบบางประการเทาท่ีจําเปนเพื่อการคุมครอง

ผูบริโภค ไดแก (1) กําหนดชองทางการจําหนาย (2) รายงานอาการอันไมพึงประสงค (3) แสดง

ขอความหรือสัญลักษณบนฉลากหรือเอกสารกํากับยา (4) กําหนดรูปแบบของยาหรือขนาดบรรจุของ

ยา (5) แสดงสัญลักษณกํากับไวบนเม็ดยาหรือแคปซูล รายละเอียดรางกฎกระทรวงวาดวยการข้ึน

ทะเบียนตํารับยา … ตามภาคผนวก 2

ในปจจุบันรางกฎกระทรวงดังกลาวไดผานความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีแลวตามมติเมื่อ

วันท่ี 7 สิงหาคม 2555 และอยูระหวางการเสนอกฎกระทรวงเพื่อลงนาม ซึ่งมีผลบังคับเมื่อพนกําหนด

หน่ึงรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา

การศึกษาสวนท่ี 2 การกําหนดรายละเอียดของรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับ
ยาเพื่อนําสูการปฏิบัติ (Model refinement for implementation)

คณะผูวิจัยไดวิเคราะหเพิ่มเติมเพื่อกําหนดรายละเอียดในรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา

เฉพาะดานวิชาการ (technical element) โดยศึกษาเฉพาะกรณี (case study) แยกกันระหวางยาชีว

วัตถุและยาเคมี รวมท้ัง การพัฒนาแนวทางทางวิชาการท่ีสําคัญและการจัดลําดับความสําคัญในการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาเพื่อใหสามารถนําสูการปฏิบัติไดจริงในปจจุบันและอนาคต 

จากการทบทวนวรรณกรรมแลวนํามาวิเคราะหเพื่อกําหนดกรณีศึกษาท่ีสะทอนภาพรวมของ

ระบบ คณะผูวิจัยไดคัดเลือกกรณีศึกษาในการนํารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาสูการปฏิบัติใน

ยา 4 ชนิดคือ ยาอิมมูโนโกลบูลินชนิดฉีดเขาหลอดเลือดดํา (Intravenous immunoglobulin, IVIg) ยา 

epoetin ยาแอสไพริน และยาไรแฟมพิซิน

กรณีศึกษาในงานวิจัยน้ีคัดเลือกจากยาชีววัตถุท่ีหมดอายุคุมครองตามสิทธิบัตร รวม 2 ชนิด 

ชนิดแรกคือยาอิมมูโนโกลบูลินชนิดฉีดเขาหลอดเลือดดํา (Intravenous immunoglobulin, IVIg) เพื่อ

เปนตัวแทนของผลิตภัณฑยาท่ีไดจากพลาสมาของมนุษย ซึ่งเปนยาชีววัตถุท่ีมีขนาดโมเลกุลใหญ มี

ผลิตภัณฑท่ีนําเขามาจากหลายแหลง และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติท่ีมีราคาแพง ชนิดท่ีสองคือ

ยา epoetin เพื่อเปนตัวแทนของยาท่ีไดจากเทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology product) เน่ืองจาก

เปนยาท่ีมีผลิตภัณฑท่ีนําเขามาจากหลายแหลง เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติท่ีมีคาใชจายสูง และมี

ขอกังวลดานความปลอดภัยจากการใชยาเน่ืองจากมีรายงานการศึกษาเบ้ืองตนพบอุบัติการณของการ
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เกิดภาวะไขกระดูกไมสรางเม็ดเลือดแดงถาวร ท่ีเรียกวา Pure red cell aplasia (PRCA) ของประเทศ

ไทยประมาณ 1:2608(38) ซึ่งมากกวาในตางประเทศประมาณ 50 เทา  แตยังไมสามารถระบุสาเหตุท่ี

แนชัดได อยางไรก็ตาม มีการคาดการณวาปจจัยหน่ึงท่ีเปนสาเหตุสําคัญของการเกิด PRCA คือความ

แปรผันของกระบวนการผลิตยาชีววัตถุ(39 ,40) ทําใหเกิดความแตกตางกันในโมเลกุลของยา และเสนอวา

การข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงตองมีหลักฐานการผลิต การควบคุมคุณภาพ ขอมูล

ประสิทธิผลและความปลอดภัยของผลิตภัณฑโดยเปรียบเทียบกับยาตนแบบ(41) สําหรับยาเคมี

คัดเลือกยาแอสไพรินเปนกรณีศึกษา เน่ืองจากยาแอสไพรินสามารถเปนตัวแทนไดท้ังดานความ

ปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพมาตรฐาน โดยเปนยาท่ีใชกันอยางกวางขวางและมีประโยชนทาง

การแพทยหลายหลาย แตมีขอกังวลในเร่ืองความปลอดภัยจากอันตรายจาก Rye’s syndrome และ

พบปญหาดานคุณภาพมาตรฐานมาก สวนยาไรแฟมพิซินคัดเลือกเพราะเปนยาท่ีมีความสําคัญใน

การรักษาวัณโรคซึ่งเปนปญหาสาธารณสุของประเทศ

1. รายละเอียดรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ
1.1 สถานการณการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุของประเทศไทย 

การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุในประเทศไทยไดมีการพัฒนามาอยาง

ตอเน่ือง โดยไดมีการแยกการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุออกจากยาเคมีเมื่อปลายป พ.ศ. 2540 โดยมี

วิถีการข้ึนทะเบียนเปน “ยาชีววัตถุใหม” และ “ยาชีววัตถุท่ีมิใชยาใหม” ในแตละชวงเวลามีการพัฒนา

ขอกําหนดตามวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยา สงผลใหทะเบียนตํารับยามีเอกสารดานคุณภาพ 

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยแตกตางกัน ดังตารางท่ี 4 -13



ตารางท่ี 4-13 สถานการณการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยต้ังแต พ.ศ. 2526 ถึง พ.ศ. 2553 (24-29, 42-44)

สถานการณ ป 2526 - 2531 ป 2532 – 2540 ป 2541 - 2551 ตั้งแตวันที่ 31 ธ.ค. 2551 - 2553

วิถีการขึ้นทะเบียน ยาแผนปจจุบัน ยาใหม ยาสามัญใหม  และ
ยาสามัญ

1. ยาเคมีไดแก ยาใหม ยาสามัญใหม  
และยาสามัญ
2. ยาชีววัตถุ ไดแก ยาชีววัตถุใหม และ
ยาชีววัตถุที่มิใชยาใหม

1. ยาเคมีไดแก ยาใหม ยาสามัญใหม  และยา
สามัญ
2. ยาชีววัตถุ ไดแก ยาชีววัตถุใหม และยาชีว
วัตถุที่มิใชยาใหม

ฉลากและเอกสาร
กํากับยา

ตามท่ีกําหนดใน
กฎหมาย

ตามที่กําหนดในกฎหมาย ตามที่กําหนดในกฎหมาย ตามแนวทาง ACTD และยา OTC ตองมี
เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน

ดานสถานท่ีผลิต
ยานําเขา

หลักฐานการ
ตรวจรับรอง
มาตรฐานโรงงาน 
เฉพาะท่ีไมเคย
ขอขึ้นทะเบียน

หลักฐานการตรวจรับรอง
มาตรฐานโรงงาน เฉพาะที่ไม
เคยขอขึ้นทะเบียน

หนังสือรับรอง GMP ณ วันที่ย่ืนคําขอ
เฉพาะกรณีผูผลิตตางประเทศที่ยังไมเคย
สงยามาจําหนาย 

หนังสือรับรอง GMP ณ วันท่ียื่นคําขอ 

ดานคุณภาพ มีขอกําหนด
มาตรฐานและวิธี
ทดสอบยา
สําเร็จรูป
บางสวน  

- เอกสารดานการควบคุม
คุณภาพและมาตรฐานยา
ครอบคลุมการควบคุม
วัตถุดิบ  วิธีการผลิต การ
ควบคุมกระบวนการผลิตการ
ควบคุมมาตรฐานยา
สําเร็จรูป วัสดุบรรจุภัณฑ 
และยาบางกลุมตองศึกษา
ความคงสภาพ
- ยาสามัญใหมตองแสดง

- เอกสารดานการควบคุมคุณภาพและ
มาตรฐานยาครอบคลุมการควบคุม
วัตถุดิบ  วิธีการผลิต การควบคุม
กระบวนการผลิตการควบคุมมาตรฐานยา
สําเร็จรูป วัสดุบรรจุภัณฑ และการศึกษา
ความคงสภาพ
- ยาสามัญใหมตองแสดงหลักฐานความ
เทาเทียมกันทางประสิทธิผลการรักษากับ
ยาตนแบบสวนยาสามัญแสดงหลักฐาน
เฉพาะยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน ยา AZT และ

- ตามแนวทาง ACTD
- ยาสามัญใหมตองแสดงหลักฐานความเทา
เทียมกันทางประสิทธิผลการรักษากับยา
ตนแบบสวนยาสามัญแสดงหลักฐานเฉพาะ
ยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน ยา AZT ยา SR และยา
อื่นท่ีประกาศในภายหลังรวมทั้ง In Vitro - In
Vivo correlation ของยา SR
- ผูผลิต/นําเขาตองยื่นขอหนังสือรับรองรุนการ
ผลิตยาชีววัตถุกอนจําหนายหรือสงมอบใหผูใช
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สถานการณ ป 2526 - 2531 ป 2532 – 2540 ป 2541 - 2551 ตั้งแตวันที่ 31 ธ.ค. 2551 - 2553

หลักฐานความเทาเทียมกัน
ทางประสิทธิผลการรักษากับ
ยาตนแบบ

ยาออกฤทธ์ินาน (SR) รวมทั้ง In Vitro -
In Vivo correlation ของยา SR
- ผูผลิต/นําเขาตองยื่นขอหนังสือรับรองรุน
การผลิตยาชีววัตถุกอนจําหนายหรือสง
มอบใหผูใช

ดานประสิทธิภาพ ไมมีขอกําหนดที่
ชัดเจน

- ยาใหมแสดงหลักฐาน
ขอมูลทางคลินิก
- ยาสามัญแสดง
เอกสารอางอิงเฉพาะกรณีมี
ขอสังสัย

-ยาใหม ยาชีววัตถุใหมและยาชีววัตถุที่
มิใชยาใหมแสดงหลักฐานขอมูลทาง
คลินิก
- ยาสามัญและยาสามัญใหมแสดง
เอกสารอางอิงขอความบนฉลากและ
เอกสารกํากับยา

ตามแนวทาง ACTD
-ยาใหม ยาชีววัตถุใหมและวัคซีน แสดง
หลักฐานขอมูลทางคลินิก
- ยาสามัญและยาสามัญใหมแสดง
เอกสารอางอิงขอความบนฉลากและเอกสาร
กํากับยา

ดานความ
ปลอดภัย

ไมมีขอกําหนดที่
ชัดเจน

- ยาใหมแสดงหลักฐาน
ขอมูลความปลอดภัยทั้งพรี
คลินิกและคลินิก
- ยาสามัญแสดง
เอกสารอางอิงเฉพาะกรณีมี
ขอสังสัย

- ยาใหม ยาชีววัตถุใหมและยาชีววัตถุท่ี
มิใชยาใหมแสดงหลักฐานความ
ปลอดภัยพรีคลินิกและคลินิก
- ยาสามัญแสดงเอกสารสนับสนุน
สรรพคุณและความปลอดภัย และ/หรือ 
เอกสารอางอิงขอความบนฉลากและ
เอกสารกํากับยา
- ยาสามัญใหมแสดงเอกสารอางอิง
สนับสนุนประสิทธิผลและความปลอดภัย
ของยาท่ีตีพิมพเผยแพรแลว

ตามแนวทาง ACTD
-ยาใหม ยาชีววัตถุใหมและวัคซีน แสดง
หลักฐานขอมูลความปลอดภัยท้ังพรีคลินิก
และคลินิก
-ยาท่ีมิใชยาชีววัตถุใหมไมกําหนดใหแสดง
ขอมูลดานพรีคลินิก
- ยาสามัญเอกสารสนับสนุนสรรพคุณและ
ความปลอดภัย และ/หรือ เอกสารอางอิง
ขอความบนฉลากและเอกสารกํากับยา
- ยาสามัญใหมแสดงเอกสารอางอิงสนับสนุน
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาที่
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ตีพิมพเผยแพรแลว
หลักเกณฑ/
แนวทาง

- ดานบริหาร
- แนวทางการยื่นคําขอข้ึน
ทะเบียน
ดานวิชาการ
- หลักเกณฑและแนวทาง
การศึกษาความคงสภาพของ
ยา
- หลักเกณฑการพิจารณา
อื่นๆ เปนเอกสารภายในและ
ไมเผยแพร

ดานบริหาร
- คูมือสําหรับผูประกอบการการขึ้น
ทะเบียนตํารับยาแยกตามวิถีการข้ึน
ทะเบียน และคูมือการแกไขรายการใน
ทะเบียนตํารับยา พ.ศ.2547-2548
- แนวทางขั้นตอนการพิจารณาทะเบียน
ตํารับยาแผนปจจุบัน (เผยแพรเฉพาะ
เจาหนาท่ี)
ดานวิชาการ
-หลักเกณฑการศึกษา
ชีวสมมูล เม่ือวันท่ี 29 มิถุนายน 2543

ดานบริหาร
- คูมือ / หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับแบบ 
ASEAN HARMONIZATION แยกตามวิถีการ
ขึ้นทะเบียน
- จัดทําระบบคุณภาพและมี SOP

ดานวิชาการ

- จัดทําแนวทางของอาเซียนในการพิจารณา
ยาดานคุณภาพ 4 เรื่อง(a) และตกลงใช
ICH guideline ดานความหปลอดภัย 16
เรื่องและประสิทธิภาพ 11 เรื่อง (E1, 2A, 2C,
3, 4, 6-11)
ดานยาวัคซีน
- จัดทํากระบวนการพิจารณาขึ้นทะเบียน
ตํารับยาวัคซีนและแนวทางการประเมินยา
วัคซีนของประเทศไทย 2 ฉบับ(b)

กระบวนการ
พิจารณาและการ
ตัดสิน

คณะกรรมการยา
และ
คณะอนุกรรมกา
รที่คณะกรรมการ
แตงตั้ง

คณะกรรมการยาและ
คณะอนุกรรมการที่
คณะกรรมการแตงตั้ง หรือ
ผูเช่ียวชาญท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

คณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการ
ที่คณะกรรมการแตงตั้ง หรือ ผูเช่ียวชาญ
ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
แตงตั้ง หรือขาราชการที่ไดรับมอบหมาย

คณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการที่
คณะกรรมการแตงต้ัง หรือ ผูเช่ียวชาญท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแตงตั้ง 
หรือขาราชการท่ีไดรับมอบหมาย
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แตงต้ัง หรือ ขาราชการที่
ไดรับมอบหมาย

ระบบเฝาระวัง
อันตรายจากการ
ใชยา

-ระบบ SRS
- พ.ศ. 2530-
2534 เริ่มจัดตั้ง
ศูนย ADR
เครือขาย 

- ระบบ SRS
- เริ่มระบบ SMP
- เริ่มศูนย APR เพื่อขยายสู
ผลิตภัณฑสุขภาพอื่น 

- ระบบ SRS
- ระบบ SMP

- ระบบ SRS
- ระบบ SMP

หมายเหตุ

(a) แนวทางการพิจารณาดานคุณภาพ ไดแก ASEAN guideline on stability of drug product, ASEAN guideline for validation of analytical procedure, ASEAN
guideline on process validation และ ASEAN guideline on Bioequivalence study และหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูลพ.ศ. 2552 ตามแนวทาง ASEAN
(b) Guideline on procedural aspects regarding MA of vaccines in Thailand TFDA 2009 First Revision Jan.09 และ Guideline on quality, non-clinical
and clinical assessment of vaccines in Thailand (December 2008)
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จากตารางท่ี 4-13 คณะผูวิจัยไดวิเคราะหสภาพปญหาของทะเบียนตํารับยาชีววัตถุท่ีข้ึน

ทะเบียนในแตละยุค พบวาสภาพปญหามีความแตกตางกันตามการพัฒนาวิถีการข้ึนทะเบียนและ

ขอกําหนดในการพิจารณาทะเบียนตํารับยา รายละเอียดดังตารางท่ี 4-14

ตารางท่ี 4-14 สภาพปญหาของทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ
ชวงเวลาที่อนุมัตทิะเบียน

ตํารับยา
สภาพปญหาสําคัญ

1.ทะ เ บี ย น ตํ า รับ ย าชี ว วัต ถุ ท่ี

อนุมั ติทะเบียนใน พ .ศ . 2526-

2533

- ยาชีววัตถุทุกชนิดข้ึนทะเบียนแบบยาเคมี  กําหนดใหมีการสงเอกสาร

สนับสนุนความปลอดภัยและประสิทธิภาพเมื่อคณะอนุกรรมการพิจารณา

ตํารับมีขอสงสัย โดยไมมีขอกําหนดท่ีชัดเจนในการย่ืนเอกสารดานความ

ปลอดภัยและประสิทธิภาพ (43) สวนเอกสารดานคุณภาพมีขอกําหนด

มาตรฐานและวิธีทดสอบยาสําเร็จรูปบางสวน

- ในชวงป พ.ศ. 2527-2530 การพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ี

หมดอายุลงคงคางจํานวนมาก จึงมีนโยบายเรงรัดการพิจารณาทําใหการ

ทบทวนตํารับยาท่ีมาตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาใน

ระยะเวลาดังกลาวและการพิจารณายาท่ีขอข้ึนทะเบียนใหมไมมี

ประสิทธิภาพเทาท่ีควร ยาท่ีอนุมัติทะเบียนในชวงกอนป 2526 จึงยังไมได

รับการทบทวนตามองคความรูใหม ณ เวลาน้ัน(4)

2. ทะเบียนตํารับยาชีววัตถุท่ี

อนุมัติทะเบียนระหวางป พ .ศ.

2534 ถึง 30 ธันวาคม 2551

- กอนป พ.ศ. 2541 ยาชีววัตถุทุกชนิดท่ีไมไดข้ึนทะเบียนตามวิถีการข้ึน

ทะเบียนแบบ “ยาใหม” จะมีขอกําหนดเอกสารและวิธีการพิจารณาแบบยา

สามัญ ซึ่งกําหนดใหสงเอกสารสนับสนุนความปลอดภัยและประสิทธิภาพ

เมื่อคณะอนุกรรมการพิจารณาตํารับมีขอสงสัย โดยไมมีขอกําหนดท่ี

ชัดเจนในการย่ืนเอกสารดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพ(43) สวน

เอกสารดานคุณภาพไมไดมีการกําหนดรายละเอียดท่ีแตกตางจากยาเคมี 

ตอมาใน พ.ศ. 2541 จึงเร่ิมมีการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีว

วัตถุข้ึนเปนการเฉพาะ

-ยาใดท่ีมีตัวยาสําคัญและรูปแบบเหมือนกับยาชีววัตถุท่ีเคยข้ึนทะเบียน

แบบยาสามัญ จะได รับการยกเวนไมตองข้ึนทะเบียนตามวิถีการข้ึน

ทะเบียนแบบยาชีววัตถุใหม 
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1.2 ความแตกตางของแนวทางการประเมินทะเบียนตํารับยาชีววัตถุในประเทศไทยกับ

แนวทางสากล 

คณะผูวิจัยไดทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบเก่ียวกับแนวทางสากลในการประเมิน

ทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ ยาชีววัตถุคลายคลึง ยา epoetin และยา IVIg รวมท้ังแนวทางการประเมิน

ทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยกอนและหลังความตกลงดานการข้ึนทะเบียนตํารับยาของอาเซียน 

พบวาแนวทางสากลในการประเมินทะเบียนตํารับยาชีววัตถุท่ีสําคัญไดแก แนวทางของ ICH EMA

WHO และองคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (United States Food and Drug Administration

: US FDA) แตแนวทางสากลในการประเมินยาชีววัตถุคลายคลึงมีแนวทางของ EMA และ WHO

เทาน้ัน ซึ่งประเทศอ่ืนๆ ไดมีการนําแนวทางดังกลาวไปปรับใชตามความเหมาะสม สําหรับประเทศไทย

มีการพัฒนาเปนลําดับ ซึ่งมีการเปลี่ยนแปลงอยางสําคัญหลังความตกลงดานการข้ึนทะเบียนตํารับยา

ของอาเซียน 

คณะผูวิจัยจึงไดศึกษาเปรียบเทียบความแตกตางของแนวทางการประเมินทะเบียนตํารับยา 

epoetinในประเทศไทยกอนและหลังความตกลงอาเซียนกับแนวทางของ EMA และ WHO ดังแสดงใน

ตารางท่ี 4-15

ตารางท่ี 4-15 ผลการวิเคราะหความแตกตางของแนวทางการประเมินทะเบียนตํารับยา epoetinใน

ประเทศไทยกอนและหลังความตกลงอาเซียน (ACTD) กับแนวทางสากล

แนวทางการ

ประเมิน

กอน ACTD หลัง ACTD* EMA WHO

ประเภทยา ยาสามัญ ยาชีววัตถุใหม ยาชีววัตถุใหม ยาชีววัตถุ

คลายคลึง

ยาชีววัตถุ

คลายคลึง

ดานการตรวจ

สถานท่ีผลิต

ใชใบรับรอง 

GMP ของ

ประเทศผูผลิต

ใชใบรับรอง GMP

ของประเทศ

ผูผลิต 

ตรวจ GMP ณ 

สถานท่ีผลิตยาตาม

มาตรฐานของ ICH

ตรวจ GMP ณ 

สถานท่ีผลิตยาตาม

มาตรฐานของ ICH

ตรวจ GMP ณ 

สถานท่ีผลิตยาตาม

มาตรฐานของ

WHO

ดานคุณภาพ กําหนดใหสง

เอกสารตาม

หลักเกณฑ

กําหนดใหสง

เอกสารตาม

ACTD

ใชแนวทางยา

ชีววตัถุของ EMA

ใชแนวทางยา

ชีววตัถคุลายคลึง

ของ EMA ซึ่งตอง

ศึกษาเปรียบเทียบ

กับยาตนแบบ 

ใชแนวทาง WHO

SBP (ซึง่ใน

หลักการไมตางกับ 

EMA)
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แนวทางการ

ประเมิน

กอน ACTD หลัง ACTD* EMA WHO

ประเภทยา ยาสามัญ ยาชีววัตถุใหม ยาชีววัตถุใหม ยาชีววัตถุ

คลายคลึง

ยาชีววัตถุ

คลายคลึง

ดานพรีคลินิก ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

กําหนดใหสง

เอกสารตาม 

ACTD

ใชแนวทางยา

ชีววตัถุของ EMA

ใชแนวทางยา

ชีววตัถคุลายคลึง

และแนวทางเฉพาะ

ของ epoetinของ 

EMA ซึ่งตองศึกษา

เปรียบเทียบกับยา

ตนแบบ

ใชแนวทาง WHO

SBP ซึ่งขอกําหนด

ขึ้นอยูกับผลการ

เปรียบเทียบดาน

คุณภาพกับยา

ตนแบบ

ดานคลินิก ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

กําหนดใหสง

เอกสารตาม 

ACTD

ใชแนวทางยา

ชีววตัถุของ EMA

ใชแนวทางยา

ชีววตัถคุลายคลึง

และแนวทางเฉพาะ

ของ epoetinของ 

EMA ซึ่งศึกษา

เปรียบเทียบกับยา

ตนแบบ 

ใชแนวทาง WHO

SBP ซึ่งขอกําหนด

ขึ้นอยูกับผลการ

เปรียบเทียบดาน

คุณภาพกับยา

ตนแบบ

ดานความ

ปลอดภัย

ใชระบบเฝา

ระวังอาการไม

พึงประสงคจาก

การใชยาหลัง

ออกสูตลาด 

(Spontaneous

ADR reporting

system)

กําหนดใหสง

เอกสารตาม 

ACTD และระบบ

การติดตามความ

ปลอดภัยของยา

ใหม (Safety

Monitoring

Program; SMP)

ใชแนวทางการเฝา

ระวังความ

ปลอดภัยตาม

แนวทางของ EMA

ซึ่งอางอิง ICH และ

ตองมีแผนการ

จัดการความเส่ียง 

ใชแนวทางการเฝา

ระวังความ

ปลอดภัยตาม

แนวทางของ EMA

ซึ่งอางอิง ICH และ

ตองมีแผนการ

จัดการความเส่ียง 

ท่ีแสดงถึงปจจยั

เส่ียงท่ีสอดคลอง

กับยาตนแบบ 

ใชแนวทาง WHO

SBP ซึ่งขอกําหนด

อางอิง ICH

* บังคับใชความตกลงอาเซียนตั้งแต 31ธันวาคม 2551; GMP (Good Manufacturing Practice), ICH (The International

Conference on Harmonization of Technical Requirement for Registration of Pharmaceuticals for Human Use)

ตารางท่ี 4-15 พบวา แนวทางของ EMA และ WHO มีการข้ึนทะเบียนตามประเภทยา คือ 

ยาชีววัตถุใหมและยาชีววัตถุคลายคลึง ซึ่งมีความเหมือนกันในหลักการประเมิน แตยาชีววัตถุ

คลายคลึงพัฒนาหลังยาตนแบบหมดสิทธิบัตร จึงสามารถยกเวนการศึกษาบางสวนได ดังน้ัน การข้ึน

ทะเบียนจึงตองแสดงหลักฐานความคลายคลึงเปรียบเทียบกับยาตนแบบตลอดกระบวนการท้ังดาน
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การผลิต การควบคุมคุณภาพ พรีคลินิก คลินิก และความปลอดภัย เมื่อนําแนวทางขางตนมา

เปรียบเทียบกับแนวทางของประเทศไทยในปจจุบันพบวา ประเทศไทยใชแนวทางการประเมินยาชีว

วัตถุใหมตามแนวทาง ACTD โดยยังไมไดนําแนวทางแบบยาชีววัตถุคลายคลึงมาใช สําหรับการข้ึน

ทะเบียนกอนความตกลงอาเซียนน้ัน ไมไดใชแนวทางการประเมินยาชีววัตถุใหมและยาชีววัตถุ

คลายคลึง

สําหรับการศึกษาเปรียบเทียบความแตกตางของแนวทางการประเมินทะเบียนตํารับยา IVIG

ในประเทศไทยกอนและหลังความตกลงอาเซียนกับแนวทางของ EMA ดังแสดงในตารางท่ี 4-16

ตารางท่ี 4-16 ผลการวิเคราะหความแตกตางของแนวทางการประเมินทะเบียนตํารับยา IVIG ใน

ประเทศไทยกอนและหลังความตกลงอาเซียน (ACTD) กับแนวทางของ EMA

แนวทางการ
ประเมิน

กอน ACTD*(45) หลัง ACTD**(27) EMA(46,47,48)

ประเภทยา ยาชวีวตัถุท่ีไมใชยาใหม ยาชวีวตัถุท่ีไมใชยาใหม ยาชวีวตัถใุหม

ดานการตรวจ

สถานท่ีผลิต

ใชใบรับรอง GMP ของ

ประเทศผูผลิต

ใชใบรับรอง GMP ของประเทศ

ผูผลิต 

ตรวจ GMP ณ สถานท่ีผลิตยาตาม

มาตรฐานของ ICH

ดานคุณภาพ กําหนดใหสงเอกสารตาม

หลักเกณฑ

กําหนดใหสงเอกสารตาม

หลักเกณฑ

ใชแนวทางยาชีววัตถุและแนวทาง

เฉพาะของ EMA

ดานพรีคลินิก ไมกําหนดใหสงเอกสาร ไมกําหนดใหสงเอกสาร ใชแนวทางยาของ ICH และ OECD

ดานคลินิก ไมกําหนดใหสงเอกสาร กําหนดใหสงเอกสารตาม

หลักเกณฑ

ใชแนวทางยาชีววัตถุและแนวทาง

เฉพาะของ EMA

ดานความ

ปลอดภัย

ใชระบบเฝาระวงัอาการ

ไมพึงประสงคจากการใช

ยาหลังออกสูตลาด 

(Spontaneous ADR

reporting system)

ใชระบบเฝาระวงัอาการไมพึง

ประสงคจากการใชยาหลังออก

สูตลาด (Spontaneous ADR

reporting system)

ใชแนวทางการเฝาระวังความ

ปลอดภัยตามแนวทางของ EMA ซึ่ง

อางอิง ICH และตองมีแผนการ

จัดการความเส่ียง 

* พ.ศ. 2547-2551

** บังคับใชความตกลงอาเซียนตั้งแต 31ธันวาคม 2551; GMP (Good Manufacturing Practice), ICH (The

International Conference on Harmonization of Technical Requirement for Registration of Pharmaceuticals for

Human Use)

จากตารางท่ี 4-15 พบวา EMA จัดยา IVIG เปนยาใหม ขณะท่ีประเทศไทยจัดเปนยาชีววัตถุท่ี

ไมใชยาใหม จึงไมมีการติดตามความปลอดภัยตามระบบ SMP เมื่อเปรียบเทียบขอกําหนดเอกสาร

หลัง ACTD (Checklist of ASEAN Common Technical Document: Part Administrative หรือ แบบ 

ขทย. B1)(27) มาเทียบกับแนวทางของ EMA(48) พบความแตกตางท่ีสําคัญดังน้ี ดานการควบคุมตัวยา
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ไมสําคัญ (Control of excipients) ในประเด็น Validation of Analytical Procedures และ 

Justification of Specifications ดานเภสัชจลนศาสตรในประเด็น Analytical Methods and

Validation Reports ดานพิษวิทยาในประเด็นการศึกษาใน offspring (juvenile animals) และ 

Mechanistic studies รายงานการศึกษาเภสัชจลนศาสตรในมนุษย ขอกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑท่ี

ไดจากพลาสมาและ Plasma Master File นอกจากน้ัน ขอกําหนดหลัง ACTD มีรายละเอียดหัวขอ

เอกสารท่ีตองย่ืนข้ึนทะเบียน โดยไมมีคําอธิบายของแตละหัวขอ แตขอกําหนดของ EU มีการอธิบาย

ความหมายของแตละหัวขอเอกสารท่ีตองการใหย่ืน ทําใหเขาใจไดชัดเจนถึงความหมายและ

ขอกําหนดของแตละหัวขอ นอกจากน้ัน ขอกําหนดหลัง ACTD มีแนวทางวิชาการ คือ stability

guideline, process validation, analytical validation และ GMP inspection harmonization แตไม

มีแนวทางการข้ึนทะเบียนในหัวขออ่ืนๆ ซึ่งปรากฏอยูในขอกําหนดของ EU เชน แนวทางเฉพาะในการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ แนวทางเก่ียวกับการประเมินผลิตภัณฑยาชีววัตถุท่ีไดจากพลาสมา 

รวมถึงยา IVIg

สําหรับยา epoetin และยา IVIg มีการข้ึนทะเบียนตํารับยาท้ังกอนและหลังมีการข้ึนทะเบียน

ตามแบบยาชีววัตถุใหม จึงควรศึกษาเปรียบเทียบการประเมินทะเบียนตํารับยาท้ังสองชนิดเพื่อใหเห็น

สภาพปญหาและความแตกตางในการประเมินเพื่อใชเปนมาตรการหน่ึงในการควบคุมความเสี่ยง และ

เปนกรณีศึกษาเพื่อพัฒนาระบบการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ ท้ังยาชีววัตถุใหมและ

ยาชีววัตถุคลายคลึงในภาพรวมตอไป

1.3 ความแตกตางในการประเมินทะเบียนตํารับยายา epoetin และยา IVIg กับแนวทาง

สากล

คณะผูวิจัยไดเปรียบเทียบความแตกตางในการประเมินทะเบียนตํารับยากับแนวทางสากลดาน

คุณภาพ พรีคลินิก และคลินิก โดยสุมตัวอยางทะเบียนตํารับยา epoetin alfa และยา IVIg อยางละ 5

ตํารับโดยเลือกยาท่ีเปนเจาของนวัตกรรม ยาท่ีมีเลขทะเบียนตํารับยาเกาท่ีสุดและใหมท่ีสุด ยาท่ีนําเขา

จากเอเชีย และยาท่ีมีมูลคานําเขาสูง สวนรายงานการศึกษาทางคลินิกไดศึกษาในทะเบียนตํารับยา 

epoetin และ IVIg ทุกตํารับ (ณ ป พ.ศ. 2552) โดยใช Jadad score ในการเปรียบเทียบคุณภาพของ

เอกสารงานวิจัยของยา epoetin สําหรับยา IVIg ใชแนวทางเฉพาะของ EMA

ยา epoetin มีการข้ึนทะเบียนท้ังกอนและหลังมีการข้ึนทะเบียนแบบยาชีววัตถุใหมจึงควร

ศึกษาเปรียบเทียบการประเมินทะเบียนตํารับยา epoetin เพื่อใหเห็นสภาพปญหาและความแตกตาง

ในการประเมินเพื่อใชเปนมาตรการหน่ึงในการควบคุมความเสี่ยงจากการเกิด PRCA และเปน

กรณีศึกษาเพื่อพัฒนาระบบการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุท้ังยาชีววัตถุใหมและ

ยาชีววัตถุคลายคลึงในภาพรวมตอไป 
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คณะผูวิจัยไดศึกษาเปรียบเทียบความแตกตางของทะเบียนตํารับยา epoetin alfa 5 ตํารับใน

ดานการตรวจสถานท่ีผลิต คุณภาพ พรีคลินิก คลินิกและความปลอดภัย พบวาในภาพรวมเอกสารของ

ทะเบียนตํารับยาดังกลาวมีรายการเอกสารสอดคลองกับ ACTD พอสมควร แตรายละเอียดของ

เอกสารยังไมเพียงพอในการประเมินตามแนวทางสากล แตเน่ืองจากหลักฐานทางคลินิกมีความสําคัญ

ตอการแสดงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาชีววัตถุเปนอยางมาก จึงไดศึกษาเพิ่มเติมถึง

คุณภาพรายงานการวิจัยทางคลินิกของยา epoetin alfa (58 ตํารับ) และ beta (5 ตํารับ) ท่ีข้ึนทะเบียน

ในประเทศไทย (63 ตํารับ ณ ป พ.ศ. 2552) ผลการศึกษามีดังน้ี 

1. ทะเบียนตํารับยาจํานวน 10 ตํารับไมมีเอกสารทางคลินิก มี 1 ตํารับท่ีมีเอกสารทางคลินิก

ซึ่งไมใชผลิตภัณฑตนเอง และ52 ตํารับมีเอกสารทางคลินิกของผลิตภัณฑตนเองแตมีบางตํารับท่ีใช

การศึกษารวมกันจึงมีรายงานการศึกษารวม 38 ฉบับ และเมื่อจําแนกตามขอบงใชมีการศึกษาในกลุม

ผูปวยดังน้ี ภาวะโลหิตจางจากผูปวยไตวายเร้ือรังจํานวน 26 เร่ือง (68%) ภาวะโลหิตจางจากสาเหตุ

อ่ืนๆ จํานวน 12 เร่ือง (32%) ไดแก โรคติดเชื้อเอชไอวีในผูท่ีไดรับยา zidovudineโรคมะเร็งท่ีไดรับยา

เคมีบําบัดหรือรังสีบําบัด โรคหัวใจลมเหลวหรือหัวใจขาดเลือดและผูท่ีกําลังจะผาตัด

2. เมื่อพิจารณาวิธีการวิจัยของการศึกษาท้ัง 38 ฉบับ พบวาเปน randomized controlled

trial (RCT) 15เร่ือง (39%) แบงเปน double-blinded 6 เร่ือง (40%) single-blinded 1 เร่ือง (7%)

open labeled 3 เร่ือง (20 %) และไมระบุ 5 เร่ือง (33%) สวนการศึกษาอีก 23 เร่ืองเปนการศึกษาท่ี

ไมใช RCT เมื่อประเมินคุณภาพการศึกษาทางคลินิกดวย Jadad score มีคุณภาพระดับ poor (0-2

คะแนน) จํานวน 33 เร่ือง (87%) ระดับ good (3-4 คะแนน) จํานวน 5 เร่ือง (13%) และไมมีการศึกษา

ใดท่ีมีคุณภาพระดับ excellent (5 คะแนน)

สําหรับยา IVIg ไดศึกษาเปรียบเทียบความแตกตางของทะเบียนตํารับยา IVIg 5 ตํารับ ใน

ดานการตรวจสถานท่ีผลิต คุณภาพ พรีคลินิก คลินิกและความปลอดภัย พบวาในภาพรวมเอกสารของ

ทะเบียนตํารับยาดังกลาวมีรายการเอกสารสอดคลองกับ ACTD พอสมควร แตรายละเอียดของ

เอกสารยังไมเพียงพอในการประเมินตามแนวทางสากล และเน่ืองจากหลักฐานทางคลินิกมี

ความสําคัญตอการแสดงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาชีววัตถุเปนอยางมาก จึงไดศึกษา

เพิ่มเติมถึงคุณภาพรายงานการวิจัยดานคลินิกของยา IVIg ท้ังหมด 11 ตํารับ ท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศ

ไทย (ขอมูล ณ ป พ.ศ.2552) ผลการศึกษาพบวามี 5 ตํารับท่ีไมมีเอกสารการศึกษาทางคลินิก มี 3

ตํารับท่ีย่ืนเอกสารทางคลินิกของผลิตภัณฑอ่ืน สวนอีก 3 ตํารับมีเอกสารวิจัยทางคลินิกท่ีศึกษาใน

ผลิตภัณฑของตนเอง และสวนใหญไมมีการศึกษาทางเภสัชพลศาสตรหรือเภสัชจลนศาสตร สําหรับ
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การวิจัยทางคลินิก†(47) พบวา มี 2 ตํารับท่ีมีการศึกษาในผูปวย idiopathic thrombocytopenic

purpura (ITP) และมี 1 ตํารับท่ีมีการศึกษาท้ังผูปวย primary immune deficiency (PID) และ ITP

อยางไรก็ตาม คุณภาพของเอกสารท่ีย่ืนมาน้ันยังไมสอดคลองตามแนวทางของ EMA และไม

ครอบคลุมขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียน

1.4 ประเด็นสําคัญในการประเมินทะเบียนตํารับยา epoetin และยา IVIg และแนวทางการ

พัฒนา

1.4.1 การวิเคราะหประเด็นสําคัญในการประเมินทะเบียนตํารับยา epoetin ท่ีผานมาและแนว

ทางการพัฒนา

เมื่อพิจารณาผลการศึกษาเก่ียวกับแนวทางการประเมินยาและคุณภาพของเอกสารท่ีใชใน

การข้ึนทะเบียนตํารับยา epoetin ท้ังหมด และรายงานการเกิด PRCA ท่ีสูงกวาประเทศอ่ืน ซึ่งยังหา

สาเหตุไมได คณะผูวิจัยจึงไดจัดประชุมระดมสมองเพื่อพัฒนามาตรการควบคุมความเสี่ยงจากการใช

ยา epoetin โดยเชิญผูเชี่ยวชาญ ผูประเมินตํารับยา และเจาหนาท่ีสํานักยาท่ีเก่ียวของ เพื่อระบุ

ประเด็นสําคัญเก่ียวกับการประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของทะเบียนตํารับยา 

epoetin ท่ีผานมา เปรียบเทียบกับแนวทางสากลของยาชีววัตถุใหมและยาชีววัตถุคลายคลึง แลวจัดทํา

ขอเสนอแนวทางการพัฒนาการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin และยาชีววัตถุ

คลายคลึงในประเทศไทย สรุปดังตารางท่ี 4-17

ตารางท่ี 4-17 ผลการวิเคราะหประเด็นสําคัญในการประเมินทะเบียนตํารับยา epoetin ท่ีผานมาและ

แนวทางการพัฒนา

ประเด็นสําคัญ สถานการณยา epoetin แนวทางการพัฒนา

1. ประเภทยา ยาสามัญ กําหนดเปนยาชีววัตถุใหมหรือยาชีววัตถุ

คลายคลึง(49)

2. เอกสารดาน

คุณภาพ

†
งานวิจัยในผูปวย PID เปนขอมูลสําคัญที่สามารถใชอางอิงไปยังขอบงใชอ่ืนที่เกี่ยวของกับภูมิคุมกันบกพรอง ไดแก chronic

lymphocytic leukemia, multiple myeloma, congenital AIDS และผูปวยหลังปลูกถายไขกระดูก

งานวิจัยในผูปวย ITP เปนขอมูลสําคัญสําหรับโรคที่ตองปรับสมดุลระบบภูมิคุมกัน (immunomodulatory effect) หากตํารับยา IVIg มี

ขอมูลงานวิจัยทั้ง PID และ ITP แลว สามารถใชอางอิงไปยังขอบงใชอ่ืน ไดแก Guillain-Barre´ Syndrome, Kawasaki’s disease และ

อาจรวมไปถึง multifocal motor neuropathy, chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy, myasthenia gravis

exacerbation (3 โรคหลังจําเปนตองมีขอมูลบางสวนเพ่ิมเติม)
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ประเด็นสําคัญ สถานการณยา epoetin แนวทางการพัฒนา

2.1 GMP มีใบรับรอง GMP จากหนวยงาน

ควบคุมยาของประเทศผูผลิต 

ควรเปนไปตามมาตรฐาน WHO(50) หรือ 

PIC/S*(51) และใหสงใบรับรอง GMP ใหมตาม

ระยะเวลาท่ีกําหนด 

2.2 การเลี้ยงเซลล ขอมูลความเสถียรทางพันธุกรรม 

(genetic stability) และการทดสอบ

การปนเปอนเชื้อจุลชีพ ในกระบวนการ

เลี้ยงเซลล ยังไมเพียงพอ

ควรกําหนดให ย่ืนเอกสารความเสถียรทาง

พันธุกรรม และการทดสอบการปนเปอนเชื้อจุล

ชีพ  ใหครบถวนและถูกตองตามแนวทาง 

ACTD(52), ICH(53)และ WHO(54)

2.3 กระบวนการผลิต

และทําใหบริสุทธิ์

ขอมูลการควบคุมการผลิตและการ

ตรวจสอบความถูกตองของการผลิต 

ไมสอดคลองกับเกณฑสากล

ใชแนวทาง EMA ดานกระบวนการผลิตและทํา

ใหบริสุทธิ์  ในการข้ึนทะเบียนและทบทวน

ทะเบียน(55)

2.4 สารมัธยันตร

(Intermediate) และยา

ในระหวางการผลิต

(Bulk, Final bulk)

-ขอมูลคุณลักษณะของ epoetin และ

รูปแบบในการเติมหมูนํ้าตาล ยังไม

เพียงพอ

- มาตรฐานยาในระหวางผลิต ยัง

ไมไดทําการเปรียบเทียบและทดสอบ

ความถูกตองกับสารมาตรฐานของ 

WHO

- การศึกษาความคงสภาพไมเปนไป

ตามเกณฑ ICH

- ต อ ง มี ข อ กํ า ห น ด ใ น ก า ร แ ส ด ง ข อ มู ล

คุณลักษณะของ epoetin และรูปแบบการเติม

หมูนํ้าตาล อยางครบถวน สมบูรณ ซึ่งรวมถึง

ขอมูลดิบจากการวิเคราะหดวย(53)

- ใหใชสารมาตรฐานหรือสารอางอิงสําหรับ

เปรียบเทียบคุณลักษณะของ epoetin และ

ตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห(53)

- การศึกษาความคงสภาพจํา เปนตองใช

เทคโนโลยีท่ีทันสมัยท่ีสุด

2.5 ผ ลิ ต ภั ณ ฑ

สําเร็จรูป

- วิธีการทดสอบนอกตํารายา ยังไมได

รับการตรวจสอบความถูกตอง

- การศึกษาความคงสภาพ ไมเปนไป

ตามเกณฑ ICH

- ขอมูลคุณลักษณะของภาชนะบรรจุ 

และระบบปดภาชนะบรรจุ  ยังไม

สมบูรณและไมมีการตรวจสอบความ

ถูกตองของการขนสง

- ตองตรวจสอบความถูกตองของวิธีการทดสอบ

นอกตํารายาโดยใชขอกําหนดตามตํารายาฉบับ

ปจจุบัน(53)

- การศึกษาความคงสภาพจํา เปนตองใช

เทคโนโลยีท่ีทันสมัยท่ีสุด(53)

- ควรทดสอบภาชนะบรรจุและระบบปดภาชนะ

บรรจุ ตามขอกําหนดในตํารายาเพื่อแสดงความ

เหมาะสมตอการเก็บรักษาและการขนสง และ

ตองมีขอกําหนดในการตรวจสอบความถูกตอง

ของการขนสง 

3. เอกสารดานพรี สวนใหญเอกสารดานพรีคลินิกยังไม ตองมีการศึกษาดานพรีคลินิกของผลิตภัณฑ
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ประเด็นสําคัญ สถานการณยา epoetin แนวทางการพัฒนา

คลินิก ครบถวน ต น เ อ ง  โ ด ย อ า จ ศึ ก ษ า เ ป รี ย บ เ ที ย บ กั บ

ผลิตภัณฑตนแบบ(56, 53, 57, 58)

4. เอกสารดานคลินิก

4.1 ขอบงใชและการ

วิจัยทางคลินิก

ขอบงใชสนับสนุนโดยหลักฐานการ

วิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑของ

ตนเอง หรือ อางอิงผลิตภัณฑตนแบบ 

อย างไร ก็ตาม บางขอบ ง ใช ไมมี

หลักฐานดังกลาว

ขอบงใชตองมีหลักฐานการวิจัยทางคลินิกของ

ผลิตภัณฑตนเองมาสนับสนุนเพียงพอ โดยอาจ

ศึ ก ษ า เ ป รี ย บ เ ที ย บ กั บ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ ต น

แบบ(59,56,53, 57, 60)

4.2 เอกสารกํากับยา เอกสารกํากับยาเปนไปตามองค

ความรูและเทคโนโลยี ณ เวลาท่ี

อนุมัติ

ตองทบทวนเอกสารกํากับยาใหเปนไปตาม

แนวทางในปจจุบัน(61-62)

5. การติดตามความ

ปลอดภัยหลังออกสู

ตลาด

ไมมีขอกําหนดในการติดตามความ

ปลอดภัย

-ออกกฎหมายใหมีระบบการติดตามความ

ปลอดภัยของยาหลังออกสูตลาดและระบบการ

จัดการความเสี่ยง

-กําหนดใหยา epoetin ท่ีขอข้ึนทะเบียนและท่ี

ไดรับอนุมัติแลวตองติดตามความปลอดภัยหลัง

ออกสูตลาด และมีระบบการจัดการความ

เสี่ยง(27,53, 57, 63)

*PIC/S: Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

คณะผูวิจัยไดนําผลการเปรียบเทียบทะเบียนตํารับยา epoetin 5 ตํารับกับแนวทางสากลผล

การประเมินเอกสารการศึกษาทางคลินิกของทะเบียนตํารับยา epoetin ทุกตํารับโดยใชแนวทางสากล 

และผลการวิเคราะหประเด็นสําคัญในการประเมินทะเบียนตํารับยา epoetin ท่ีผานมาและแนว

ทางการพัฒนาตามตารางท่ี 9 มาวิเคราะหเพิ่มเติมตามองคความรูและความกาวหนาทางวิทยาการใน

ปจจุบันแลวสรุปวา ขอมูลบางสวนในทะเบียนตํารับยา epoetin มีหลักฐานไมเพียงพอท่ีจะสนับสนุน

ประสิทธิผล ความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑสากล ท้ังในสวนของยาตนแบบ และยา

ท่ีข้ึนทะเบียนหลังยาตนแบบหมดอายุตามสิทธิบัตร 

หลักฐานดังกลาวมีความสําคัญตอความปลอดภัยจากการใชยา กลาวคือผลิตภัณฑยาชีววัตถุ

แตกตางจากยาท่ัวไปเพราะอาจมีความแตกตางกันไดท้ังในดานขนาดโมเลกุลของโปรตีน และความ 
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ซับซอนของการเรียงตัวของโปรตีนท่ีประกอบเปนยาชีววัตถุน้ัน และมีผลตอผูปวยไมเหมือนกัน 

โดยเฉพาะอยางย่ิงความสามารถในการเปนสารกอภูมิคุมกัน (immunogenicity) ตัวอยางท่ีสําคัญและ

เปนอันตรายตอชีวิตผูปวย คือการเกิด PRCA หลังไดรับยา epoetin ดังน้ัน ในสากลจึงไดพัฒนาระบบ

การข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีสอดคลองและเหมาะสมกับยาชีววัตถุดังกลาว ตัวอยางประเด็นสําคัญท่ีตอง

พิจารณาเปนพิเศษในกรณียา epoetin เชน

(1) รูปแบบการเกาะของหมูนํ้าตาล (glycosylation pattern) มีผลตอคุณสมบัติทาง

เภสัชจลนศาสตร และอาจสงผลตอประสิทธิผลและความปลอดภัย 

เน่ืองดวยยาepoetin ทุกชนิดท่ีข้ึนทะเบียนไว (ยกเวน darbepoetin) มีลําดับของกรดอะมิโน

ในสาย polypeptide เหมือนกับ erythropoietin ท่ีผลิตในรางกายมนุษย แตแตกตางกันท่ี 

glycosylation pattern ซึ่ง glycosylation มีผลตอคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร อาจสงผลตอ

ประสิทธิผลและความปลอดภัยรวมถึงความสามารถในการเปนสารกอภูมิคุมกัน แตยา epoetin ท่ีข้ึน

ทะเบียนไวยังมีขอสงสัยใน glycosylation pattern จึงจําเปนตองมีการแสดงหลักฐานเพิ่มเติมใหเพียง

พอท่ีจะแสดง glycosylation pattern ของแตละผลิตภัณฑ โดยวิธีทางฟสิกสเคมี และวิธีทางชีววิทยาท่ี

เชื่อถือได

(2) มาตรฐานการผลิตยาชีววัตถุมีความสําคัญตอการประกันคุณภาพยา epoetin ท่ีได

มาตรฐาน

เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา ณ เวลาท่ีข้ึนทะเบียนอาจไมเปนไปตามเกณฑสากลใน

ปจจุบัน จึงจําเปนตองมีการแสดงหลักฐานเพิ่มเติมท่ีแสดงวาโรงงานผูผลิตยา epoetin ไดมาตรฐาน 

GMP ตามเกณฑสากลในปจจุบัน 

(3) กระบวนการผลิตท่ีแตกตางกันแมเพียงเล็กนอยอาจสงผลให คุณสมบัติทางดาน

เภสัชพลศาสตร เภสัชจลนศาสตร ประสิทธิผล และ/หรือความปลอดภัยของผลิตภัณฑ epoetin ท้ังท่ี

เปนผลิตภัณฑตนแบบและยาชีววัตถุคลายคลึง

ยา epoetin บางสวนท่ีข้ึนทะเบียนน้ัน หลักฐานดานกระบวนการผลิต ซึ่งใชการเพาะเลี้ยง

เซลล (cell culture) ขอมูลเก่ียวกับความเสถียรทางพันธุกรรม (genetic stability) การทดสอบการ

ปนเปอนของจุลชีพและไวรัสในธนาคารเซลลตนแบบ (master cell bank) และธนาคารเซลลทํางาน 

(working cell bank) ขอมูลการควบคุมในกระบวนการผลิต (in-process control) การแยกสารให

บริสุทธิ์ (purification) และการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิต (process validation) ยัง

ไมเพียงพอตามมาตรฐานสากลในปจจุบัน

ดังน้ัน ผูวิจัยจึงมีขอเสนอตอการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ให

สอดคลองกัน ดังน้ี 
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(1) จัดทําหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยา epoetin และขอกําหนดเอกสารในการย่ืนคําขอ

ข้ึนทะเบียนตํารับยา ท้ังกรณีประสงคย่ืนแบบยาชีววัตถุใหม หรือยาชีววัตถุคลายคลึง เพื่อออกประกาศ

ตอไป 

(2) ทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin โดยใหผูประกอบการย่ืนแกไขทะเบียนตํารับยา โดยย่ืน

เอกสารแบบยาชีววัตถุใหม ตามแนวทางของ ICH หรือแบบยาชีววัตถุคลายคลึงตามเกณฑเฉพาะ ซึ่ง

พัฒนามาจากเกณฑ EMA biosimilar 2010(43) WHO SBP 2009(46) และบทความทางวิชาการ แนวทาง

ท่ีพัฒนาน้ีไดกําหนดใหผูประกอบการเสนอแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan) เพื่อ

เก็บขอมูลดานประสิทธิผลและความปลอดภัยเปนระยะตามเวลาท่ีกําหนด เพื่อนําขัอมูลมาทบทวน

ประเมินประโยชนเทียบกับความเสี่ยง ซึ่งเปนกลไกใหมในการกํากับดูแลยาชีววัตถุ

ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยากําหนดใหมีการแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ทุกตํารับใน

ประเด็น ดังตอไปน้ี

(1) หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต (Certificate of Good Manufacturing

Practice) ท่ีแสดงไวในทะเบียนตํารับยาตองมีมาตรฐานอยางนอยเทียบเทากับมาตรฐาน GMP ของ

องคการอนามัยโลก(64) หรือ Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection

Co-operation Scheme (PIC/S)(56) โดยใบรับรองตองไมหมดอายุตลอดเวลาท่ีใบสําคัญการข้ึนทะเบียน

ตํารับยายังมีผล

ในกรณีท่ีตํารับยาใดมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีหมดอายุ จะใหย่ืน

หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม ถาหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตไมมีการกําหนดอายุไว ใหย่ืนหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหมเมื่อมีอายุเกิน 

2 ป นับจากวันท่ีออกหนังสือรับรอง 

(2) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสารกระบวนการผลิต (manufacturing process) ให

เปนไปตามแนวทางท่ีกําหนดไวในเภสัชตํารับท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือฉบับใหมกวา และแนวทางอ่ืนๆ 

ตามท่ีกําหนดคือ

(2.1) ขอมูลรายละเอียดและการควบคุมคุณภาพของเซลลท่ีใชในการผลิตตองเปนไป

ตามขอกําหนดขององคการอนามัยโลก Annex 1: Requirements for the use of animal cells as in

vitro substrates for the production of biologicals(52,53,57) หรือขอกําหนดของInternational

Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of

Pharmaceuticals for Human Use (ICH): ไดแก Quality of biotechnological products: Analysis

of the expression construct in cells used for production of r-DNA derived protein products

Q5B(47) รวมท้ังตองแสดงขอมูลความปลอดภัยในดานไวรัสตามแนวทาง Viral safety evaluation of

biotechnology products derived from cell lines of human or animal origin Q5A (R1)(58)
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(2.2) ขอมูลข้ันตอนการผลิตและการแยกสารใหบริสุทธิ์ ใหเปนไปตาม Production and

quality control of medicinal products derived by recombinant DNA technology 1995(65)

(3) ใหผูรับอนุญาตแสดงหลักฐานท่ีระบุ glycosylation pattern ของ epoetin (epoetin alfa,

epoetin beta เปนตน) ซึ่งรับรองโดยหนวยงานหรือองคกรท่ีเปนท่ียอมรับ

(4) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสารดานคุณภาพและความคงสภาพของตัวยาสําคัญ

และตัวยาสําเร็จรูป ใหเปนไปตามแนวทางของ ICH คือ 

(4.1) ขอกําหนดมาตรฐานดานวิธีการทดสอบและเกณฑการยอมรับของผลิตภัณฑชีว

วัตถุ (Specifications: Test procedures and acceptance criteria for biotechnological/biological

products Q6B)(66)

(4.2) คุณภาพของผลิตภัณฑชีววัตถุดานการทดสอบความคงสภาพของผลิตภัณฑชีว

วัตถุและการตรวจสอบความถูกตองของวิธีทดสอบความคงสภาพของผลิตภัณฑชีววัตถุตามแนวทาง 

Quality of biotechnological products: Stability testing of biotechnological/biological products

Q5C(50)

(5) ใหผูรับอนุญาตแสดงหลักฐานวิธีการขนสงและการเก็บรักษาผลิตภัณฑยา (Good

distribution practice) ซึ่งมีมาตรฐานการขนสงตามแนวทางสากล พรอมท้ังวิธีการตรวจสอบความ

ถูกตองของวิธีการขนสง (shipping validation) ดังกลาว อาทิเชน หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการกระจาย

ยาของยุโรป(58) หรือหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการกระจายยาขององคการอนามัยโลก(67)

(6) ใหผู รับอนุญาตเพิ่มเติมเอกสารการศึกษาพรีคลินิกของแตละผลิตภัณฑซึ่งตอง

ทําการศึกษาตามวิธีปฏิบัติท่ีดีในการทดลองทางหองปฏิบัติการ (Good Laboratory Practice: GLP)

ท้ังน้ีใหเปนไปตามแนวทางตอไปน้ี

(6.1) วิธีปฏิบัติท่ีดีในการทดลองทางหองปฏิบัติการตาม OECD series on principles

of good laboratory practice and compliance monitoring: Number 1 OECD principles on

good laboratory practice (as revised in 1997)(54)

(6.2) ขอมูลการศึกษาพรีคลินิกตาม Annex to guideline on similar biological

medicinal products containing biotechnology-derived protein as active substance: Non-

clinical and clinical issues guidance on similar biological medicinal products containing

recombinant erythropoietin(55)หรือ ICH: Preclinical safety evaluation of biotechnology-derived

pharmaceutical S6(68) หรือแนวทางการประเมิน similar biotherapeutic products ขององคการ

อนามัยโลก(59)

(7) ขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไวตองมีเอกสารหลักฐานการวิจัยทางคลินิกของแตละผลิตภัณฑมา

สนับสนุนโดยตองทําการศึกษาตามวิธีปฏิบัติท่ีดีในการวิจัยทางคลินิก กรณีท่ีขอบงใชใดไมมีขอมูลทาง
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วิชาการมาสนับสนุน ใหตัดขอบงใชน้ันออกจากฉลากและเอกสารกํากับยาท้ังน้ีใหเปนไปตามแนวทาง

ท่ีกําหนด คือ

(7.1) วิธีปฏิบัติท่ีดีในการวิจัยทางคลินิกตามแนวทาง ICH: Guideline for good clinical

practice E6(R1)(71)

(7.2) ขอมูลการศึกษาทางคลินิกตาม Annex to guideline on similar biological

medicinal products containing biotechnology-derived protein as active substance: Non-clinical

and clinical issues guidance on similar biological medicinal products containing recombinant

erythropoietin(55) หรือแนวทางการประเมินยาชีววัตถุคลายคลึงขององคการอนามัยโลก(59)

(7.3) การศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีใชสนับสนุนตามขอ (7.2) ใหใชแนวทาง General

considerations for clinical trials E8(61) และ Statistical principles for clinical trials E9(62)

(8) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสารกํากับยา ดังน้ี

(8.1) ขอความเอกสารกํากับยา (summary of product characteristics: SPC) ใหมี

หัวขอเปนไปตามขอตกลงของอาเซียน(27)

(8.2) ในแตละหัวขอ ใหแสดงขอความตามแนวทางท่ีเปนท่ียอมรับ เชน Notice to

applicants: A guideline on summary products characteristics October 2005(63)

(9) ใหผูรับอนุญาตแสดงรายงานความปลอดภัยของยาepoetinแตละผลิตภัณฑท่ีเปนปจจุบัน 

(ท้ังในประเทศและตางประเทศ) และเอกสารแบบแผนการติดตามความปลอดภัยของยา epoetin แต

ละผลิตภัณฑในประเทศไทยโดยตองติดตามในผูปวยทุกรายแลวดําเนินการติดตามความปลอดภัย

และรายงานผลการเฝาระวังความปลอดภัยของแตละผลิตภัณฑในประเทศไทย ท้ังน้ีใหเปนไปตาม

แนวทางท่ีกําหนด คือ

(9.1) แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan: RMP) ใหเปนไปตาม

แนวทาง Guideline on risk management systems for medicinal products for human use(69)

(9.2) การรายงานขอมูลความปลอดภัยท้ังในประเทศและตางประเทศตามแนวทาง ICH;

E2C(R1): Clinical Safety Data Management : Periodic Safety Update Reports for Marketed

Drugs(70)

คณะผูวิจัยไดนําผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ขางตน ไปรับฟงความคิดเห็นจาก

หนวยงานภาครัฐ ภาคมหาวิทยาลัย สมาคมหรือชมรมทางการแพทย และเจาของผลิตภัณฑทุกราย 

รวมท้ังเผยแพรทางสื่ออินเทอรเน็ท หลังจากน้ันไดรวบรวมผลการรับฟงความเห็นมาพิจารณาระดม

ความคิดเห็น โดยจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ “Re-evaluation of recombinant human erythropoietin

(EPO)” ในวันท่ี 14-16 กันยายน 2552 มีผูเขารวมประชุมจาก (1) หนวยงานควบคุมยา ไดแก ศูนยเฝา
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ระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ กองชีววัตถุ สํานักยาและวัตถุเสพติด กองควบคุมยา (2)

นักวิชาการจากภาคมหาวิทยาลัย (3) ผูเชี่ยวชาญประเมินทะเบียนตํารับยาดานคุณภาพ พรีคลินิก 

และคลินิกของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผูเชี่ยวชาญดานเลือดและผลิตภัณฑจากเลือด

จากสหภาพยุโรป (4) ผูทรงคุณวุฒิ แพทย เภสัชกร ผูบริหาร เปนตน โดยมีผูแทนเครือขายผูปวยโรคไต 

เขารวมสังเกตการณ ผลการรับฟงความคิดเห็นดานคุณภาพ พรีคลินิกคลินิกและความปลอดภัย มี

ขอสรุปวาสมควรใหทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ตามขอเสนอขางตน

การนําผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin สูการปฏิบัติ

คณะผูวิจัยไดรวบรวมผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin และผลการรับฟงความคิดเห็น

ขางตนเสนอตอคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย รวมท้ังเสนอใหมี

การพัฒนาระบบและหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยา epoetin โดยแบงวิถีการข้ึนทะเบียนเปนแบบ

ยาชีววัตถุใหมและยาชีววัตถุคลายคลึง ควบคูไปดวยเพื่อเปนการปองกันปญหาท่ีอาจเกิดข้ึนไดใน

อนาคต ซึ่งคณะอนุกรรมการฯ ในการประชุมคร้ังท่ี 2/2553 เมื่อวันท่ี 25 พฤศจิกายน 2553 ได

พิจารณาแลวมีมติเห็นชอบใหแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin alfa และ beta โดยสงเอกสารหลักฐาน

เพิ่มเติมตามเกณฑท่ีกําหนด และใหมีการพัฒนาระบบและหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยา 

epoetin โดยแบงวิถีการข้ึนทะเบียนเปนแบบยาชีววัตถุใหมและยาชีววัตถุคลายคลึง อยางไรก็ตาม 

เกณฑการทบทวนทะเบียนดังกลาวพัฒนาจากองคความรูใหมใหมามีผลยอนหลังกับทะเบียนตํารับยา

ท่ีข้ึนทะเบียนไวแลว ซึ่งอาจมีปญหาในทางปฏิบัติ จึงใหแตงต้ังคณะทํางานเฉพาะกิจ 2 คณะเพื่อ

พิจารณาเสนอแนวทางการนําผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ไปสูการปฏิบัติและจัดทํา

หลักเกณฑเฉพาะในการประเมินยา epoetin ในลักษณะยาชีววัตถุคลายคลึง

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีคําสั่งท่ี 153/2554 แตงต้ังคณะทํางานเฉพาะกิจ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ดานการผลิตและคุณภาพยา เพื่อพิจารณารายละเอียดในการนําผล

การทบทวนทะเบียนตํารับยาไปสูการปฏิบัติ และจัดทําหลักเกณฑเฉพาะในการประเมินยา epoetin

ตอมาไดมีคําสั่งท่ี 258/2554 ปรับปรุงองคประกอบและหนาท่ีของคณะทํางานใหครอบคลุมในดาน

คลินิกและพรีคลินิกดวย ผลการดําเนินการของคณะทํางานฯ สรุปคือ

(1) การทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin

(1.1) ใหผูรับอนุญาตตองสงเอกสารเพิ่มเติมเพื่อประกอบการพิจารณาทบทวนยาแตละ

ตํารับ โดยตองสงเอกสารหรือหลักฐานตามขอเสนอขางตน โดยมีการแกไขเพิ่มเติมดังน้ี

(1.1.1) ดานคุณภาพ ใหมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตของสถานท่ี

ผลิตตามเกณฑสากล, เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญไดแกขอมูลท่ัวไป การผลิต การตรวจ

ลักษณะเฉพาะ การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคัญ สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน ระบบปดของ
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ภาชนะบรรจุ ความคงสภาพ, เอกสารดานผลิตภัณฑยาไดแกลักษณะยาและสวนประกอบ การพัฒนา

ทางเภสัชกรรม การผลิต การควบคุมสารปรุงแตง การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป สารมาตรฐานหรือ

วัสดุมาตรฐาน ระบบปดของภาชนะบรรจุ ความคงสภาพ ในกรณีเลือกย่ืนเอกสารแบบยาชีววัตถุ

คลายคลึงใหมีหลักฐานแสดงความเทาเทียมกันในการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑดวย

(1.1.2) ดานพรีคลินิก ใหมีเอกสารตามขอกําหนดชุดเอกสารการข้ึนทะเบียนของ

อาเซียนประเภทยาชีววัตถุใหมท่ีใชเทคโนโลยีชีวภาพ หรือในกรณีเลือกย่ืนเอกสารแบบยาชีววัตถุ

คลายคลึงใหมีเอกสารการศึกษาในหลอดทดลองเพื่อเปรียบเทียบความแตกตางในการตอบสนองตอ

ยาชีววัตถุคลายคลึงและสารมาตรฐานท่ีกําหนดไวในตํารายา การศึกษาในสัตวทดลองเพื่อ

เปรียบเทียบผลการเพิ่มปริมาณเม็ดเลือดแดงของยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง การศึกษา

ความเปนพิษท่ีเกิดจากการใหยาซ้ําๆ ในสัตวสายพันธุท่ีเหมาะสม และการศึกษาความทนเฉพาะท่ีใน

สัตวทดลองอยางนอย 1 สายพันธุ สวนการศึกษาอ่ืนอาจใหสงขอมูลในบางกรณีท่ีจําเปน

(1.1.3) ดานคลินิก ใหมีเอกสารหลักฐานการวิจัยทางคลินิกของแตละผลิตภัณฑท่ี

สนับสนุนขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไว รวมท้ังใหแกไขเพิ่มเติมเอกสารกํากับยาตามแนวทางของอาเซียน 

รายงานความปลอดภัยของยา epoetin แตละผลิตภัณฑในปจจุบัน และเอกสารแบบแผนการติดตาม

ความปลอดภัยของยา epoetin แตละผลิตภัณฑ ซึ่งรวมถึง แผนการจัดการความเสี่ยงดวย

ท้ังน้ีเอกสารหลักฐานการวิจัยทางคลินิก ใหมีเอกสารตามขอกําหนดชุดเอกสารการข้ึน

ทะเบียนของอาเซียน ประเภทยาชีววัตถุใหมท่ีใชเทคโนโลยีชีวภาพ หรือในกรณีเลือกย่ืนเอกสารแบบ

ยาชีววัตถุคลายคลึง ใหมีการศึกษาเภสัชจลนศาสตร การศึกษาเภสัชพลศาสตร และการศึกษากลุม

คูขนานแบบสุม (randomized, parallel group) เปรียบเทียบประสิทธิภาพการรักษาระหวางยาชีววัตถุ

คลายคลึงกับยาตนแบบ โดยศึกษาแยกกันระหวางการฉีดเขาหลอดเลือดดําและฉีดใตผิวหนัง 

ในกรณียาชีววัตถุคลายคลึงการย่ืนเอกสารตามขอ (1.1.1) ถึง (1.1.3) ใหพิจารณาจัดเตรียม

เอกสารตามแนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง 

(2) การจัดทําแนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง 

คณะผูวิจัยไดจัดทําขอเสนอแนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุ

คลายคลึงเพื่อใชในการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin โดยพัฒนามาจากเกณฑ

EMA biosimilar 2010(49) WHO SBP 2009(41) และบทความทางวิชาการ (38, 40, 71, 72-74) โดยการจัดทําได

ปรับปรุงเพื่อใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย มีรายละเอียดเพียงพอในการนําไปปฏิบัติ และการ

พัฒนาเทคโนโลยีท่ีมีความกาวหนามากข้ึน  แนวทางท่ีพัฒนาน้ีไดกําหนดใหผูประกอบการเสนอ

แผนการจัดการความเสี่ยง เพื่อเก็บขอมูลดานประสิทธิผลและความปลอดภัยท่ียังไมเพียงพอมา

ทบทวนประเมินประโยชนเทียบกับความเสี่ยงเปนระยะตามเวลาท่ีกําหนด ซึ่งเปนกลไกใหมในการ
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กํากับดูแลยาชีววัตถุ ขอเสนอแนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง มี

หัวขอดังน้ี

แนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง 

1) ขอมูลท่ัวไป

2) การพิจารณาดานการผลิต

3) ดานพรีคลินิก

3.1) การศึกษาทางเภสัชพลศาสตร

3.2) การศึกษาพิษวิทยา

4) การศึกษาทางคลินิก

4.1) การศึกษาดานเภสัชจลนศาสตร

4.2) การศึกษาดานเภสัชพลศาสตร

4.3) การศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก

4.4) ความปลอดภัยทางคลินิก

4.5) แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan: RMP)

ดูรายละเอียดของแนวทางดังกลาวในรายงานการพัฒนาระบบการกํากับดูแลยาชีววัตถุใน

ประเทศไทยกรณีศึกษา epoetin

สํานักยาไดนําผลจากคณะทํางานฯ ขางตนมารับฟงความคิดเห็นจากมีผูท่ีเก่ียวของอีกคร้ัง 

แลวมาปรับปรุงเสนอคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยในการประชุมคร้ังท่ี 

1/2555 เมื่อวันท่ี 9 มีนาคม 2555 แลวมีมติ(75)

1) ใหแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ชนิด alfa และ beta โดยใหผูรับอนุญาตฯตองสงขอมูล

ดานคุณภาพและแผนบริหารจัดการความเสี่ยง ภายใน 60 วัน สําหรับรายงานการศึกษาท่ีไมใช

การศึกษาทางคลินิกและรายงานการศึกษาทางคลินิก ใหสงขอมูลภายใน 1 ป และใหเสนอ

คณะกรรมการยาเพื่อใหความเห็นชอบตอไป

2) ใหการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา epoetin ได 2 ชองทาง คือ แบบยาชีววัตถุใหม และ

แบบผลิตภัณฑชีววัตถุคลายคลึง โดยรายการเอกสารท่ีใชประกอบการย่ืนคําขอเปนไปตามท่ีกําหนด 

และใหพิจารณาผลิตภัณฑชีววัตถุคลายคลึง ตามแนวทางเฉพาะท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาประกาศกําหนด

ตอมาคณะกรรมการยาในการประชุมคร้ังท่ี 1/2555 เมื่อวันที 9 มีนาคม 2555 ไดใหความ

เห็นชอบตามมติของคณะอนุกรรมการฯ ขางตน
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1.4.2 การวิเคราะหประเด็นสําคัญในการประเมินทะเบียนตํารับยา IVIg ท่ีผานมาและแนว

ทางการพัฒนา

เมื่อพิจารณาผลการศึกษาขางตนเก่ียวกับแนวทางการประเมินยาและคุณภาพของเอกสารท่ี

ใชในการข้ึนทะเบียนตํารับยา IVIg ท้ังหมด คณะผูวิจัยจึงไดจัดประชุมระดมสมองเพื่อพัฒนามาตรการ

ควบคุมความเสี่ยงจากการใชยา IVIg โดยเชิญผูเชี่ยวชาญ ผูประเมินตํารับยา และเจาหนาท่ีควบคุมยา

ท่ีเก่ียวของ เพื่อระบุประเด็นสําคัญเก่ียวกับการประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

ทะเบียนตํารับยา IVIg ท่ีผานมา เปรียบเทียบกับแนวทางสากล แลวจัดทําขอเสนอแนวทางการ

พัฒนาการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา IVIg สรุปดังตารางท่ี 4-18

ตารางท่ี 4-18 ผลการวิเคราะหประเด็นสําคัญในการประเมินทะเบียนตํารับยา IVIg ท่ีผานมาและ

แนวทางการพัฒนา

ประเด็นสําคัญ สถานการณยา IVIg(27) แนวทางการพัฒนา

1. ประเภทยา ยาชีววัตถุท่ีไมใชยาชีววัตถุใหม กําหนดเปนยาชีววัตถุใหม(46)

2. เอกสารดานคุณภาพ

2.1 GMP มีใบรับรอง GMP จากหนวยงาน

ควบคุมยาของประเทศผูผลิต 

ควรเปนไปตามมาตรฐาน WHO(64)

หรือ PIC/S(56) และใหสงใบรับรอง 

GMP ใหมตามระยะเวลาท่ีกําหนด 

2.2 การกําจัดไวรัสหรือ

ทําใหไวรัสหมดฤทธิ์

- มีเพียงขอมูลโดยสรุป แตไมมี

รายละเอียดท่ีเพียงพอ

- ไมมีขอมูลของผลิตภัณฑตนเอง

- ไมมีขอมูลการทดสอบความถูกตอง

ของการกําจัดไวรัสหรือทําใหไวรัส

หมดฤทธิ์

ใหมีขอมูลของผลิตภัณฑตนเอง ซึ่งมี

รายละเอียดเพียงพอในการประเมิน

ตามมาตรฐานของ WHO(76) หรือ 

EMA(77, 46)

2.3 การปองกันเชื้อไวรัส

ห รื อ โ ป ร ตี น ท่ี

แพรกระจายทางเลือด

และผลิตภัณฑจากเลือด

- มีขอมูลท่ีเก่ียวกับการปองกันเชื้อ

ไวรัสหรือโปรตีนท่ีแพรกระจายทาง

เลือดและผลิตภัณฑจากเลือด เชน 

TSE, CJD, vCJD ไมครบถวน

- ไมมีขอมูลการปองกันหรือลดความ

เสี่ยงจากเชื้อประจําถ่ิน (เชน West-

Nile virus) ซึ่งอาจแพรกระจายทาง

เลือดหรือผลิตภัณฑจากเลือด

ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสาร

การปองกันหรือลดความเสี่ยงของ

การปนเปอนเชื้อตามแนวทางสากล 

เชน WHO(78), US FDA(79, 80),

EMA(81) เปนตน
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ประเด็นสําคัญ สถานการณยา IVIg(27) แนวทางการพัฒนา

2.4 กระบวนการผลิต มี เ พี ย ง ข อ มู ล โ ด ย ส รุ ป  แ ต ไ ม มี

รายละเอียดท่ีเพียงพอ

ใหมีขอมูลรายละเอียดท่ีเพียงพอใน

การประ เมินตามมาตรฐานของ 

WHO(82) หรือ EMA(46)

2.5 วิธีการทดสอบความ

ถู ก ต อ ง ข อ ง วิ ธี ต ร ว จ

วิ เ ค ร า ะ ห ท า ง

หองปฏิบัติการ

ไมมีขอมูล ใหมีขอมูลรายละเอียดท่ีเพียงพอใน

การประ เมินตามมาตรฐานของ 

WHO(82) หรือ EMA(46)

2.6 การควบคุมวัตถุดิบ

ตัวยาสําคัญ

- ไมมีการตรวจสอบความถูกตองของ

วิธีการวิเคราะห

- มี 2 ตํารับ จาก 4 ตํารับ ไมมีการ

วิเคราะหการผลิตแตละรุน

ใหมีขอมูลรายละเอียดท่ีเพียงพอใน

การประ เมินตามมาตรฐานของ 

WHO(82) หรือ EMA(46)

2 . 7 เ อ ก ส า ร  plasma

master file (PMF)

- บางตํารับไมมีเอกสาร PMF

- ไมมีการปรับปรุง PMF ใหเปน

ปจจุบัน

ใหมีเอกสาร PMF ตามแนวทาง

สากล เชน EMA(83)

3. เอกสารดานพรีคลินิก ไมมีเอกสารดานพรีคลินิก ใหมีการศึกษาดานพรีคลิ นิกของ

ผลิตภัณฑตนเอง ตามแนวทาง ICH

S6(68) โดยมี วิธีปฏิบัติ ท่ี ดีตาม

แนวทาง OECD(54)

4. เอกสารดานคลินิก

4.1 ขอบงใชและการวิจัย

ทางคลินิก

บางตํารับไมมีเอกสารดานคลินิก และ

บางตํารับอางอิงงานวิจัยท่ีไมได

ศึกษาในผลิตภัณฑตนเอง

ใหมีงานวิจัยทางคลินิกตามแนวทาง

เฉพาะของ EMA(47) ซึ่งวิจัยดวย

ผลิตภัณฑของตนเอง

4.2 เอกสารกํากับยา เอกสารกํากับยาเปนไปตามองค

ความรูและเทคโนโลยี ณ เวลาท่ี

อนุมัติ

ตองทบทวนเอกสารกํากับยาให

เปนไปตามแนวทางในปจจุบัน(84, 85)

5. การติดตามความ

ปลอดภัยหลังออกสู

ตลาด

ไมมีขอกําหนดในการติดตามความ

ปลอดภัย

-ออกกฎหมายใหมีระบบการติดตาม

ความปลอดภัยของยาหลังออกสู

ตลาดและระบบการจัดการความ

เสี่ยง

-กําหนดใหยา IVIg ท้ังท่ีขอข้ึน
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ประเด็นสําคัญ สถานการณยา IVIg(27) แนวทางการพัฒนา

ทะเบียนและท่ีไดรับอนุมัติแลวตองมี

ระบบการจัดความเสี่ยง(86, 87)

หมายเหตุ: PIC/S: Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation

Scheme, TSE: Transmissible Spongiform Encephalopathy, CJD: Creutzfeldt-Jakob Disease, vCJD: variant

Creutzfeldt-Jakob Disease

คณะผูวิจัยไดนําผลการประเมินตามตารางท่ี 4-18 มาใชในการทบทวนทะเบียนตํารับยาตาม

องคความรูและความกาวหนาทางวิทยาการในปจจุบันแลวพบวา มีหลักฐานไมเพียงพอท่ีจะสนับสนุน

ประสิทธิผล ความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑสากล จึงมีขอเสนอตอการข้ึนทะเบียน

และทบทวนทะเบียนตํารับยา IVIg ใหสอดคลองกัน ดังน้ี 

1) จัดทําหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยา IVIg และขอกําหนดเอกสารในย่ืนคําขอข้ึน

ทะเบียนตํารับยาแบบยาชีววัตถุใหม เพื่อออกประกาศตอไป 

2) ทบทวนทะเบียนตํารับยา IVIg โดยใหผูประกอบการย่ืนแกไขทะเบียนตํารับยา โดยย่ืน

เอกสารแบบยาชีววัตถุใหม ตามแนวทางของ EMA หรือแนวทางตามเกณฑเฉพาะ ซึ่งพัฒนามาจาก

เกณฑ EMA, WHO, US FDA, ICH และบทความทางวิชาการ แนวทางท่ีพัฒนาน้ีไดกําหนดให

ผูประกอบการเสนอแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management plan) เพื่อเก็บขอมูลดาน

ประสิทธิผลและความปลอดภัยท่ียังไมเพียงพอมาทบทวนประเมินประโยชนเทียบกับความเสี่ยงเปน

ระยะตามเวลาท่ีกําหนดซึ่งเปนกลไกใหมในการคุมครองผูบริโภค

ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา IVIg สรุปวา เมื่อทบทวนทะเบียนตํารับยา IVIG ตามเกณฑ

มาตรฐานสากลในปจจุบันปรากฏวา ทะเบียนตํารับยาบางสวนอาจตองมีขอมูลเพิ่มเติมเพื่อสนับสนุน

ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพมาตรฐาน เชน การคัดกรองผูบริจาคโลหิตเพื่อลดความ

เสี่ยงการติดเชื้อจากผลิตภัณฑ กระบวนการการกําจัดไวรัสหรือทําใหไวรัสหมดฤทธิ์และการตรวจสอบ

ความถูกตองของกระบวนการดังกลาว เปนตน ดังน้ัน เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา สํานักยา

อยูระหวางดําเนินการพิจารณาใหมีการแกไขทะเบียนตํารับยา human normal Intravenous

Immunoglobulin ในประเด็น ดังตอไปน้ี

1) หนังสือรับรองการผลิตตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต (Certificate of Good

Manufacturing Practice) ท่ีแสดงไวในทะเบียนตํารับยา ตองมีมาตรฐานอยางนอยเทียบเทากับ

มาตรฐาน GMP ขององคการอนามัยโลก(64) หรือ Pharmaceutical Inspection Convention,

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)(56) โดยใบรับรองตองไมหมดอายุ

ตลอดเวลาท่ีใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาไมเปนส้ินสุดหรือเปนอันยกเลิกตามกฏหมาย
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ในกรณีท่ีตํารับยาใด มีหนังสือรับรองการผลิตตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีหมดอายุ

แลว ใหย่ืนหนังสือรับรองการผลิตตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม ถาหนังสือรับรองการ

ผลิตตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตไมมีการกําหนดอายุไว ใหย่ืนหนังสือรับรองการผลิตตาม

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหมเมื่อมีอายุเกิน 2 ป นับจากวันท่ีออกหนังสือรับรอง      

2) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสาร Plasma master file ใหเปนไปตามแนวทางท่ีกําหนด 

คือ EMEA guideline : Guideline on the scientific data requirements for a plasma master file

(EMEA/CHMP/BWP/3794/03: Rev.1)(83) หรือ WHO Recommendations for the production,

control and regulation of human plasma for fractionation(82)

3) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสารกระบวนการผลิต (manufacturing process) ให

เปนไปตามแนวทางท่ีกําหนดไวในเภสัชตํารับท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือฉบับใหมกวา และแนวทางอ่ืนๆ 

ตามท่ีกําหนด คือ EMEA guideline: Note for guidance on plasma-derived medicinal products

(CPMP/BWP/269/95 rev.3)(103) หรือ WHO Recommendations for the production, control and

regulation of human plasma for fractionation(82)

4) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสารดานคุณภาพและความคงสภาพของ Intermediates,

bulk สารพรอมแบงบรรจุ (Final bulk) และผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Finished products) ใหเปนไปตาม

แนวทางท่ีกําหนดไวในเภสัชตํารับท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือฉบับใหมกวา และแนวทางอ่ืนตามท่ีกําหนด 

คือ ICH : Q5C Note For Guidance on Quality of Biotechnological Products: Stability Testing

of Biotechnological/Biological Products.(103)

5) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสารวิธีการกําจัดไวรัสหรือทําใหไวรัสหมดฤทธิ์ (viral

inactivation/removal procedures) ของผลิตภัณฑในทุกข้ันตอนของการผลิต พรอมท้ังผลการ

ตรวจสอบความถูกตองของวิธีการดังกลาว ตามแนวทางท่ีกําหนด คือ EMEA Guideline: note for

guidance “Virus validation studies (revised)” (CPMP/BWP/268/95)(77) หรือ WHO Guidelines

on viral inactivation and removal procedures intended to assure the viral safety of human

blood plasma products. www.who.int, Geneva, 2003. I + II (WHO TRS 924, 2004, Annex4)(88)

6) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสารการปองกันหรือลดความเสี่ยงของการปนเปอนเชื้อ 

Transmissible Spongiform Encephalitis (TSE) และ variant Creutzfeldt-Jakob Disease (vCJD)

ท้ังน้ีใหเปนไปตามแนวทางท่ีกําหนด คือ TSE ใหเปนไปตามแนวทาง WHO Guidelines on

Transmissible Spongiform Encephalopathies in relation to Biological and Pharmaceutical

Products 2003.(78) และ การปองกันความเสี่ยงของการปนเปอนเชื้อ vCJD ใหเปนไปตามแนวทาง 

Guidance for Industry Revised Preventive Measures to Reduce the Possible Risk of
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Transmission of Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) and Variant Creutzfeldt-Jakob Disease

(vCJD) by Blood and Blood Products U.S. (CBER) January 2002.(79)

ในกรณีแหลงท่ีมาของวัตถุดิบมีเชื้อประจําถ่ินซึ่งกอโรคและเสี่ยงตอการแพรกระจาย ตองมี

การศึกษาเพิ่มเติมตามหลักเกณฑสากล อาทิ Guidance for Industry Use of Nucleic Acid Tests to

Reduce the Risk of Transmission of West Nile Virus from Donors of Whole Blood and Blood

Components Intended for Transfusion and Donors of Human Cells,Tissues, and Cellular and

Tissue-Based Products (HCT/Ps)(80) เปนตน เพื่อปองกันหรือลดความเสี่ยงของการปนเปอนเชื้อ 

7) ใหผูรับอนุญาตแสดงหลักฐานวิธีการขนสงและการเก็บรักษาผลิตภัณฑยา (Good

distribution practice) ซึ่งมีมาตรฐานการขนสงตามแนวทางสากล พรอมท้ังวิธีการตรวจสอบความ

ถูกตองของวิธีการขนสง (shipping validation) ดังกลาว อาทิเชน หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการกระจาย

ยาของยุโรป(51) หรือหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการกระจายยาขององคการอนามัยโลก(67)

8) ใหผูรับอนุญาตเพิ่มเติมเอกสารการศึกษาท่ีไมใชทางคลินิก (non-clinic) ของแตละ

ผลิตภัณฑ ซึ่งตองทําการศึกษาตามวิธีปฏิบัติท่ีดีในการทดลองทางหองปฏิบัติการ (Good Laboratory

Practice: GLP) ท้ังน้ีใหเปนไปตามแนวทางท่ีกําหนด คือ

8.1) วิธีปฏิบัติท่ีดีในการทดลองทางหองปฏิบัติการตาม OECD series on principles of

good laboratory practice and compliance monitoring: Number 1 OECD principles on good

laboratory practice (as revised in 1997)(54)

8.2) ขอมูลในหัวขอการศึกษาท่ีไมใชทางคลินิก ใหเปนไปตามแนวทาง ICH: Preclinical

safety evaluation of biotechnology-derived pharmaceutical S6. (68) และ European Parliament

and of the Council, 2001L0083— EN— 30.12.2008 — 006.001, p 90-93) Module 4: Non-

clinical reports Annex I (48)

9) ขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไว ตองมีเอกสารการวิจัยทางคลินิกของแตละผลิตภัณฑมา

สนับสนุนโดยตองทําการศึกษาตามวิธีปฏิบัติท่ีดีในการวิจัยทางคลินิก ในกรณีท่ีขอบงใชใดไมมีขอมูล

ทางวิชาการมาสนับสนุน ใหตัดขอบงใชออกจากฉลากและเอกสารกํากับยา ท้ังน้ีใหเปนไปตาม

แนวทางท่ีกําหนด คือ

9.1) การศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีใชสนับสนุนขอบงใชใหเปนไปตามแนวทาง ICH:

Guideline for good clinical practice E6(R1)(60),

9.2) ขอมูลในหัวขอน้ีใหเปนไปตามแนวทาง EMEA guideline: Guideline on the

clinical investigation of human normal immunoglobulin for intravenous administration (IVIg)

(CHMP/BPWG/388/95 rev.2)(89), EMEA guideline: Draft Guideline on core SmPC for human

normal immunoglobulin for intravenous administration (IVIg) (CPMP/BPWG/859/95 rev. 3)(90),
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Module 5: Clinical reports Annex I (Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of

the Council, 2001L0083— EN— 30.12.2008 — 006.001,p 94-98)(48)

9.3) การศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีใชสนับสนุนตามขอ 9.2 ตองเปนไปตามแนวทาง

General considerations for clinical trials E8(61) และ Statistical principles for clinical trials E9(80)

10) ใหผูรับอนุญาตแกไขเพิ่มเติมเอกสารกํากับยาใหมีรูปแบบและขอความเปนไปตาม

แนวทางท่ีกําหนด คือ

10.1) ขอความเอกสารกํากับยา (summary of product characteristics: SPC) ใหมีหัวขอ

เปนไปตามขอแนะนําของ ASEAN CTD(27)

10.2) ในแตละหัวขอ ใหแสดงขอความตามแนวทางท่ีกําหนด คือ EMEA guideline: Draft

Guideline on core SmPC for human normal immunoglobulin for intravenous administration

(IVIg) (CPMP/BPWG/859/95 rev.3). London 2006: 4-12(90)

11) ใหผูรับอนุญาตแสดงรายงานความปลอดภัยของ IVIg แตละผลิตภัณฑในปจจุบัน (ท้ังใน

ประเทศและตางประเทศ) และเอกสารแบบแผนการติดตามความปลอดภัยของ IVIg แตละผลิตภัณฑ

แลวดําเนินการติดตามความปลอดภัย และรายงานผลการเฝาระวังความปลอดภัยของแตละ

ผลิตภัณฑ ท้ังน้ีใหเปนไปตามแนวทางท่ีกําหนด คือ

11.1) แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan: RPM) ใหเปนไปตาม

แนวทาง Guideline on risk management systems for medicinal products for human use

(EMEA/CHMP/96268/2005)(92)

11.2) การรายงานขอมูลความปลอดภัยท้ังในประเทศและตางประเทศตามแนวทาง ICH;

E2C(R1): Clinical Safety Data Management : Periodic Safety Update Reports for Marketed

Drugs(70)

11.3) รูปแบบวิธีการรายงานความปลอดภัย ใหเปนไปตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยากําหนด

คณะผูวิจัยไดนําผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา IVIg ขางตน ไปรับฟงความคิดเห็นจาก

หนวยงานภาครัฐ ภาคมหาวิทยาลัย สมาคมหรือชมรมทางการแพทย และเจาของผลิตภัณฑทุกราย 

รวมท้ังเผยแพรทางสื่ออินเทอรเน็ท หลังจากน้ันไดรวบรวมผลการรับฟงความเห็นมาพิจารณาระดม

ความคิดเห็น โดยจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ “Re-evaluation of recombinant human erythropoietin

(EPO)” ในวันท่ี 14-16 กันยายน 2552 มีผูเขารวมประชุมจาก (1) หนวยงานควบคุมยา ไดแก ศูนยเฝา

ระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ  กองชีววัตถุ สํานักยาและวัตถุเสพติด กองควบคุมยา (2)

นักวิชาการจากภาคมหาวิทยาลัย (3) ผูเชี่ยวชาญประเมินทะเบียนตํารับยาดานคุณภาพ พรีคลินิก 

และคลินิกของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผูเชี่ยวชาญดานเลือดและผลิตภัณฑจากเลือด
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จากสหภาพยุโรป (4) ผูทรงคุณวุฒิ แพทย เภสัชกร ผูบริหาร เปนตน โดยมีผูแทนเครือขายผูปวยโรคไต 

เขารวมสังเกตการณ ผลการรับฟงความคิดเห็นดานคุณภาพ พรีคลินิก คลินิกและความปลอดภัย มี

ขอสรุปวาสมควรใหทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ตามขอเสนอขางตน

โดยสรุป คณะผูวิจัยไดศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา IVIg ดานความปลอดภัย ประสิทธิภาพ

และคุณภาพยา ตามองคความรูและเกณฑปจจุบัน เพื่อใชเปนกรณีศึกษาสําหรับพัฒนาการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาของผลิตภัณฑท่ีไดจากพลาสมาของมนุษยและยาชีววัตถุในภาพรวมโดยการวิจัย

เอกสาร การประชุมกลุม และการสัมภาษณ ผลการศึกษาสรุปวาทะเบียนตํารับยา IVIg ท่ีไดรับอนุมัติ

กอน 31 ธันวาคม 2551 เมื่อประเมินเทียบกับขอกําหนดของอาเซียนและ EU พบวา มีความแตกตาง

สําคัญคือการข้ึนทะเบียนตํารับยา IVIg ใชวิถีการข้ึนทะเบียนแบบยาสามัญ ขณะท่ีแนวทางของ EU เปน

แบบยาชีววัตถุใหม สงผลใหเมื่อตรวจสอบทะเบียนตํารับยา IVIg ท่ีข้ึนทะเบียนไว 11 ตํารับ มีเอกสารพรี

คลินิกและเอกสารทางคลินิกท่ียังไมเพียงพอ สําหเอกสารดานคุณภาพพบวา ทะเบียนตํารับยา IVIg ท่ีสุม

มาจํานวน 5 ตํารับ มีรายละเอียดไมเพียงพอตามเกณฑของ EU และมีขอเสนอแนะจากการวิจัยดังกลาว

วาใหมีการปรับปรุงเกณฑการย่ืนขอข้ึนทะเบียนตํารับยา IVIg ทุกตํารับใหตองข้ึนทะเบียนแบบยาชีว

วัตถุใหมและควรจัดทําแนวทาง (guideline) และรูปแบบในการประเมิน (template for assessment)

ทะเบียนตํารับยา IVIg เปนการเฉพาะแยกจากผลิตภัณฑชีววัตถุท่ัวไป และเสนอใหมีการพัฒนา

หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุท่ีไดมาจากพลาสมาของมนุษยทุกชนิดในทํานองเดียวกัน

กับยา IVIg โดยควรใหข้ึนทะเบียนแบบยาใหม และควรมีการจัดทําแนวทางและรูปแบบการประเมิน

ทะเบียนตํารับยากลุมน้ีใหเหมาะสมตามแตชนิดของแตละผลิตภัณฑ สําหรับในดานคุณภาพอาจใช

หลักเกณฑรวมกันกับผลิตภัณฑท่ีไดมาจากพลาสมาของมนุษย เน่ืองจากไดจากกระบวนการแยก

พลาสมาและทําใหบริสุทธิ์เชนเดียวกันจึงสามารถใชหลักเกณฑท่ัวไปในการผลิตและควบคุมคุณภาพ

รวมกันได

1.5 การพัฒนาองคประกอบดานกระบวนการและเทคนิคของการขึ้นทะเบียนและทบทวน

ทะเบียนตํารับยาชีววัตถุในประเทศไทย

จากกรณีศึกษายา epoetin และ IVIg พบวาปจจัยท่ีเปนปญหาสําคัญทําใหขอมูลยังไมเพียงพอ

เกิดจากการแบงวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยา ซึ่งในทางปฏิบัติมีการจัดประเภทผลิตภัณฑยาชีววัตถุแตละ

ชนิดยังไมเหมาะสม จึงควรทบทวนการจัดประเภทของยาชีววัตถุดังกลาวใหชัดเจน คณะผูวิจัยจึงได

ทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมเก่ียวกับระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาวัคซีนในประเทศไทย(60) สรุปวายา

วัคซีนไดมีการปรับปรุงใหการข้ึนทะเบียนวิถียาชีววัตถุใหม ใน พ.ศ. 2552 ไปแลวโดยการสนับสนุนของ

องคการอนามัยโลกในการจัดทํา Guideline on quality, non-clinical and clinical assessment of
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vaccines in Thailand และ Guideline on procedural aspects regarding MA of vaccines in

Thailand

จากกรณีศึกษายา epoetin และยา IVIg และการทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมเก่ียวกับระบบการ

ข้ึนทะเบียนตํารับยาวัคซีนในประเทศไทย(60) ซึ่งยาเหลาน้ีเปนตัวแทนหลักของยาชีววัตถุในภาพรวม 

ไดแก ยาชีววัตถุท่ีใชเทคโนโลยีชีวภาพ ยาชีววัตถุท่ีไดจากพลาสมาของมนุษย และวัคซีน จึงควรพัฒนา

ระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุโดยจําแนกเปน 2 วิถี คือ วิถียาชีววัตถุใหม และวิถียาชีววัตถุ

คลายคลึง ตามความแตกตางในกระบวนการวิจัยและพัฒนายา โดยยาชีววัตถุใหมควรหมายรวมถึง

ยาชีววัตถุท่ีไมใชยาชีววัตถุคลายคลึง (ดูรายละเอียดประเภทยาชีววัตถุในรูปท่ี 4-3) และควรทบทวน

ทะเบียนตํารับยาชีววัตถุอ่ืนๆ ท่ีข้ึนทะเบียนไวตามแนวทางเดียวกัน และมีการพัฒนาหลักเกณฑการ

ประเมินยาชีววัตถุใหมและยาชีววัตถุคลายคลึงของประเทศข้ึนใหม รวมท้ังแนวทางเฉพาะของ

ยาชีววัตถุบางชนิด ซึ่งอิงตามแนวทางสากลท่ีมีการพัฒนาอยางตอเน่ือง สําหรับการทบทวนทะเบียน

ตํารับยา อาจใหแสดงหลักฐานเพิ่มเติมเฉพาะในสวนท่ียังมีขอกังวลในดานประสิทธิภาพ คุณภาพหรือ

ความปลอดภัย 

การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุตามแนวสากลควบคูไปกับการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาชีววัตถุทุกชนิดท่ีอนุมัติตามระบบเดิม จะสงผลใหมีการเปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญของ

ระบบการกํากับดูแลยาชีววัตถุของประเทศไทย โดยระบบในอนาคตสรุปไดดังรูปท่ี 4-3
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รูปท่ี 4-3 วิถีการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุในอนาคต

ประเภทยาชีววัตถุ
วัคซีน

ผลิตภัณฑยาที่ไดจากพลาสมาของมนุษย

ยาชีววัตถุที่ใชเทคโนโลยีชวีภาพ

สารกอภูมแิพ  แอนติเจน  ฮอรโมน  ไซโตไคน 
เอนไซม ผลิตภัณฑจากเซลลตนกําเนิด
ผลิตภัณฑจากเนื้อเยื่อ อิมมูโนโกลบูลิน
แอนติบอดีที่ไดจากกลุมของเซลลที่เกิดจาก
เซลลเดียว ผลิตภัณฑที่ไดจากการ
หมักหรือจากดีเอ็นเอสายผสม สารชวยในการ
พิเคราะหโรคที่ใชโดยตรงกับมนุษยหรือสัตว 

1

3

2

4

5. ตํารับยาที่มีรูปแบบใหม (New dosage
form) ของยาใหมที่ไดรับอนุมัติใหขึ้น
ทะเบียนตํารับยาแลว
6. ตํารับยาที่มีความแรงใหม (New
strength) ของยาใหมที่ไดรับอนุมัติใหขึน้
ทะเบียนตํารับยาแลว
7. ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญไดมาจาก
แหลงกําเนิดใหม (New source of origin)
8. ตํารับยาที่มกีารเปล่ียนแปลงชนิดของตัว
ยาสําคัญจากเชื้อตายมาเปนเชื้อเปนหรือจาก
เชื้อเปนมาเปนเชื้อตาย

ยาชีววัตถุ ตอไปนี้
1. ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม (New
biological active pharmaceutical ingredients)
หรืออนุพันธใหม (New derivatives) รวมถึง
สารประกอบเชิงซอนใหม (New complex
substances) เอสเทอรใหม (New ester) เกลือใหม
(New salt) หรือสายพันธุใหม (New strain) ที่ไมเคย
มีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมากอน
2. ตํารับยาที่มีขอบงใชใหม (New indication)
3. ตํารับยาที่เปนสูตรผสมใหม (New combination)
ซ่ึงหมายถึงตํารับยาผสมที่ประกอบดวยตัวยาใหมและ/
หรือตัวยาสําคัญที่ขึ้นทะเบยีนไวแลวต้ังแต 2 ชนิดผสม
กันแตไมซํ้ากับตํารับยาผสมที่ขึ้นทะเบยีนแลว
4. ตํารับยาที่มีชองทางการใหยาแบบใหม (New
route of administration)

5
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จากรูปท่ี 4- 3 ผลิตภัณฑหลายชนิดตองมีการปรับมาอยูในวิถียาชีววัตถุใหมไดแก ยาชีววัตถุท่ี

ใชเทคโนโลยีชีวภาพ วัคซีน ยาชีววัตถุท่ีไดจากพลาสมาของมนุษย สารกอภูมิแพ แอนติเจน ฮอรโมน 

ไซโตไคน เอนไซม ผลิตภัณฑจากเซลลตนกําเนิด ผลิตภัณฑจากเน้ือเย่ือ อิมมูโนโกลบูลิน แอนติบอด้ีท่ี

ไดจากกลุมของเซลลท่ีเกิดจากเซลลเดียว ผลิตภัณฑท่ีไดจากการหมักหรือจากดีเอ็นเอสายผสม  สาร

ชวยในการพิเคราะหโรคท่ีใชโดยตรงกับมนุษยหรือสัตว ยาในกลุมน้ีบางตํารับเคยข้ึนทะเบียนไวในอดีต

ตามวิถียาสามัญหรือยาชีววัตถุท่ีมิใชยาใหม การทบทวนทะเบียนตํารับยาดังกลาวจําเปนตอง

พิจารณาจากหลักฐานการศึกษาของแตละผลิตภัณฑ ตามแนวทาง ACTD, ICH และแนวทางสากล

อ่ืนๆ  สําหรับการพิจารณาโดยใชแนวทางตามวิถียาชีววัตถุคลายคลึงควรดําเนินการกับผลิตภัณฑท่ีมี

การพัฒนาแนวทางเฉพาะไวแลว เชน filgrastims, insulins, growth hormones, alfa interferons,

monoclonal antibodies, beta interferons, follitropins, low-molecular weight heparins (LMWH)

นอกจากน้ัน ควรปรับปรุงคํานิยามของยาชีววัตถุใหมใหเปนไปตามแนวทางสากล โดยผนวกวัคซีน ยา

ท่ีไดจากพลาสมาของมนุษย สารกอภูมิแพ  แอนติเจน  ฮอรโมน  ไซโตไคน เอนไซม  ผลิตภัณฑจาก

เซลลตนกําเนิด ผลิตภัณฑจากเน้ือเย่ือ  อิมมูโนโกลบูลิน  แอนติบอด้ีท่ีไดจากกลุมของเซลลท่ีเกิดจาก

เซลลเดียว  ผลิตภัณฑท่ีไดจากการหมักหรือจากดีเอ็นเอสายผสม  และสารชวยในการพิเคราะหโรคท่ี

ใชโดยตรงกับมนุษยหรือสัตว ไวในคํานิยามดวย

นอกจากการจัดกลุมทะเบียนตํารับยาตามวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาในสากลเพื่อใหเกิด

ความชัดเจนในแนวทางการประเมินและหลักฐานท่ีตองใชแลว จะตองจัดใหมีการดําเนินการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาอยางเปนระบบ ระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุในภาพรวมเปนดังรูปท่ี 4-4
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จากรูปท่ี 4-4 ระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุประกอบดวยองคประกอบทาง

วิชาการท้ังในดานการประเมินและดานกระบวนการ ระบบดังกลาวควรจัดทําข้ึนแบบมีสวนรวมและ

ผานกระบวนการรับฟงความคิดเห็นจากทุกภาคสวนท่ีเก่ียวของ ในชวงแรกของการพัฒนาตองพัฒนา

หลักเกณฑและแนวทางการประเมินท่ีสําคัญกอนเพื่อใหผูประเมินภายนอกและภายใน เจาหนาท่ี 

นักวิชาการ ผูประกอบการ ตลอดจนผูมีสวนไดเสียท่ีเก่ียวของ ไดรับทราบและทําความเขาใจรวมกัน

และเกิดความยอมรับ ท้ังน้ีโดยผานกระบวนการรับฟงความคิดเห็นกอนประกาศใชเปนลายลักษณ

อักษร โดยเฉพาะเกณฑท่ีใชในการตัดสินใจและประเมินเปรียบเทียบประโยชนกับความเสี่ยงของยา 

(Risk-benefit assessment) ซึ่งนับเปนหัวใจของระบบการควบคุมยา หลักเกณฑหรือแนวทางอ่ืนท่ี

สําคัญ เชน แนวทางการจัดทําแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan) เกณฑขอบงใช

ของยา แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยาสําหรับผูประกอบวิชาชีพและเอกสารกํากับยาสําหรับ

ประชาชน เปนตน 

นอกจากแนวทางการประเมินแลวจะตองมีการจัดกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมี

ความชัดเจน ใหแตละฝายทราบข้ันตอน บทบาทหนาท่ีของภาคสวนตางๆ กรอบระยะเวลา หลักเกณฑ

และแนวทางการพิจารณา และการเผยแพรขอมูลขาวสารสูสาธารณะเปนระยะตลอดกระบวนการ การ

จัดกระบวนการอยางเปนระบบดังกลาวจะเอ้ือใหมีการถวงดุลท่ีเหมาะสม โปรงใส เปนธรรมและ

ตรวจสอบได เคร่ืองมือท่ีสําคัญไดแกการจัดทํารายงานผลการประเมินทะเบียนตํารับยา (Assessment

Report) แลวปรับปรุงเปนรายงานผลตอสาธารณะ (Public Assessment Report) เพื่อเผยแพรเปน

ระยะระหวางกระบวนการและหลังสิ้นสุดกระบวนการพิจารณา การจัดทํารายงานดังกลาวจะตองมีการ

กําหนดแนวทางท่ีมีความเหมาะสมและสอดคลองกับกฎหมายท่ีเก่ียวของเชน พรบ.ขอมูลขาวสารของ

ราชการ พ.ศ. 2540 และพระราชบัญญัติความลับทางการคา พ.ศ. 2545

จากรูปท่ี 4-4 หลังการประกาศรายการยาท่ีจะทบทวนสูสาธารณะเปนระยะๆ พรอมเหตุผล 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเปนผูดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาโดยแตงต้ัง

คณะทํางานผูเชี่ยวชาญมารวมกันประเมินขอมูลและหลักฐานทางวิชาการตามแนวทางและหลักเกณฑ

ท่ีวางไว 

คณะทํางานผูเชี่ยวชาญมีองคประกอบตามความเหมาะสมโดยมีเจาหนาท่ีของสํานักงานฯ 

เปนฝายเลขานุการ ในระหวางการประเมินจะมีการเผยแพรคําถามท่ีจะประเมินและรายการปญหา

สําคัญท่ีจะทบทวน เพื่อรับฟงความคิดเห็นและหลักฐานเพิ่มเติมกอนสรุปผลการประเมินเสนอตอ

คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยและคณะกรรมการยาตามข้ันตอนของ

กฏหมายตอไป

เน่ืองจากการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุตองพิจารณาเปนรายผลิตภัณฑดังน้ันโดยท่ัวไป

หลังจากทบทวนตํารับยาในภาพรวมแลว ผูรับอนุญาตจะตองย่ืนเอกสารหลักฐานของแตละตํารับ



119

เพิ่มเติมตามท่ีกําหนดจากน้ันจึงนํามาประเมินเปนรายผลิตภัณฑเพื่อตัดสินประโยชนกับความเสี่ยง

ของยา ในระหวางท่ีมีการทบทวนทะเบียนตํารับยาในข้ันน้ีก็จะมีการประเมินคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา

ท่ีย่ืนใหมโดยใชแนวทางเดียวกับทะเบียนตํารับยาท่ีอยูระหวางการทบทวน

2. รายละเอียดรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเคมี
เน่ืองจากทะเบียนตํารับยาสวนใหญเปนยาสามัญหรือมีการพิจารณาตามวิถีการข้ึนทะเบียน

ตํารับยาแบบยาสามัญ และมีปริมาณงานจํานวนมาก คณะผูวิจัยจึงมุงคัดเลือกกรณีศึกษาของยา

สามัญเปนสําคัญ ผลการศึกษาในแตละข้ันตอนมีดังน้ี

2.1 สถานการณการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาเคมีของประเทศไทย 

การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาเคมีในประเทศไทยไดมีการพัฒนามาอยางตอเน่ือง 

โดยมีการเปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญใหเปนไปตามแนวทางสากลมากข้ึนใน 2 ชวงเวลา ชวงแรกเกิดข้ึนในป 

พ.ศ. 2532 ไดมีการแยกการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมออกจากยาสามัญ โดยปรับวิถีการข้ึนทะเบียน

จากวิถียาแผนปจจุบันอยางเดียว ใหเปน 3 วิถี คือ วิถียาใหม วิถียาสามัญใหม และวิถียาสามัญ การ

ข้ึนทะเบียนตํารับตามวิถียาใหม มีขอกําหนดใหสงเอกสารดานคุณภาพ พรีคลินิก และคลินิก และผูรับ

อนุญาตตองติดตามความปลอดภัยของยาใหม (Safety Monitoring program: SMP) รายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยา ท้ังน้ีมีการอนุมัติใบสําคัญทะเบียนตํารับยาตามวิถีน้ีเปนคร้ังแรกใน พ.ศ.

2534 สําหรับวิถียาสามัญใหม ใชกับการข้ึนทะเบียนตํารับยาสามัญท่ีมีตัวยาสําคัญ ความแรง และ

รูปแบบยาเหมือนยาตนแบบซึ่งไดรับอนุมัติข้ึนทะเบียนตามวิถียาใหม และตองแสดงหลักฐานความเทา

เทียมกันทางประสิทธิผลการรักษากับยาตนแบบ ยาใดท่ีเคยข้ึนทะเบียนคร้ังแรกไวกอนป พ.ศ. 2534

สามารถข้ึนทะเบียนในวิถียาสามัญไดโดยไมตองแสดงหลักฐานความเทาเทียมกันกับยาตนแบบ

ชวงท่ีสองเกิดข้ึนต้ังแตเร่ิมใชขอตกลงอาเซียนเมื่อวันท่ี 31 ธันวาคม 2552 ตอมาในประเทศ

ไทยไดเขารวมในคณะทํางานดานผลิตภัณฑยาของอาเซียน (Pharmaceutical Product Working

Group; PPWG) ซึ่งอยูภายใตคณะกรรมการท่ีปรึกษาอาเซียนวาดวยมาตรฐานและคุณภาพ (ASEAN

Consultative Committee on Standards and Quality; ACCSQ) ไดมีขอตกลงรวมในการจัดทํา

ขอกําหนดดานคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการข้ึนทะเบียน (ASEAN Common Technical

Dossier: ACTD) เพื่อใหการข้ึนทะเบียนตํารับยาในภูมิภาคอาเซียนมีความสอดคลองกัน

(harmonization) โดยมีมติใหบังคับใชอยางเต็มรูปแบบต้ังแต 31 ธันวาคม พ.ศ.2551 สําหรับยาท่ีข้ึน

ทะเบียนไวแลวใหปรับปรุงแกไขใหเปนไปตามแนวทางเดียวกันภายใน พ.ศ. 2555(32) สงผลให

ขอกําหนดในการข้ึนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยเปนไปตามแนวทางสากลมากข้ึน อยางไรก็ตาม 

ขอตกลงดังกลาวมีกรอบการดําเนินการเฉพาะยาใหม ยาท่ีผลิตโดยใชเทคโนโลยีชีวภาพ และยาสามัญ

เทาน้ัน ยังไมรวมยาชีววัตถุประเภทอ่ืน
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เมื่อวิเคราะหขอมูลในตารางท่ี 4-13 หนา 87 พบวา ในแตละชวงเวลามีการพัฒนาขอกําหนด

ตามวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาซึ่งสงผลใหทะเบียนตํารับยามีเอกสารดานคุณภาพ ประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยแตกตางกัน 

จากขอมูลขางตนคณะผูวิจัยไดวิเคราะหสภาพปญหาของทะเบียนตํารับยาเคมีท่ีข้ึนทะเบียน

ในแตละยุค พบวาสภาพปญหามีความแตกตางกันตามการพัฒนาวิถีการข้ึนทะเบียนและขอกําหนด

เอกสารในการพิจารณาทะเบียนตํารับยา รายละเอียดดังตารางท่ี 4-19

ตารางท่ี 4-19 ความแตกตางของขอกําหนดเอกสารคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาสามัญ* กอนและหลัง

ขอตกลงอาเซียน แยกตามประเด็นสําคัญดานคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาในแต

ละชวงเวลา(13,18,25,26,93-96)

ขอกําหนด
กอนอาเซียน

หลังอาเซียน**
พ.ศ. 2526-2533 พ.ศ. 2533-2542 พ.ศ. 2543-2551

1. ดานสถานที่

ผลิต

หลักฐานการตรวจ

รับรองมาตรฐาน

โรงงาน เฉพาะที่ไม

เคยขอขึ้นทะเบียน

หลักฐานการตรวจ

รับรองมาตรฐาน

โรงงาน เฉพาะที่ไม

เคยขอข้ึนทะเบียน

หนังสือรับรอง

GMP ณ วันที่ยื่นคํา

ขอเฉพาะกรณี

ผูผลิตตางประเทศ

ที่ยังไมเคยสงยามา

จําหนาย 

หนังสือรับรอง GMP

ณ วันที่ยื่นคําขอ 

2. ดานวัตถุดิบ       

ตัวยาสําคัญ

ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

กําหนดใหสงเอกสาร

บางสวนตาม

หลักเกณฑ ACTD

กําหนดใหสง

เอกสารบางสวน

ตามหลักเกณฑ 

ACTD

กําหนดใหสงเอกสาร

ตามหลักเกณฑ ACTD

3. ดานการ

พัฒนาสูตรตํารับ

ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

กําหนดใหสงเอกสาร

ตามหลักเกณฑ ACTD

4. ดานกระบวน   

การผลิต

ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

กําหนดใหสงเอกสาร

บางสวนตาม

หลักเกณฑ ACTD

กําหนดใหสง

เอกสารบางสวน

ตามหลักเกณฑ 

ACTD

กําหนดใหสงเอกสาร

ตามหลักเกณฑ ACTD

5. ดานยา

สําเร็จรูป

ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

กําหนดใหสงเอกสาร

บางสวนตาม

หลักเกณฑ ACTD

กําหนดใหสง

เอกสารบางสวน

ตามหลักเกณฑ 

ACTD

กําหนดใหสงเอกสาร

ตามหลักเกณฑ ACTD
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ขอกําหนด
กอนอาเซียน

หลังอาเซียน**
พ.ศ. 2526-2533 พ.ศ. 2533-2542 พ.ศ. 2543-2551

6. ดานการศึกษา     

ชีวสมมูล

ไมกําหนดใหสง

เอกสาร

กําหนดใหสงเอกสาร

สําหรับยาสามัญ

ใหม†

กําหนดใหสง

เอกสารตาม

หลักเกณฑ BE ที่

กําหนดสําหรับยา

สามัญใหม

กําหนดใหสงเอกสาร

ตามหลักเกณฑ ACTD

เฉพาะยาสามัญใหม

7. ดาน

ประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัย

กําหนดใหสงเอกสาร

สนับสนุนความ

ปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพเม่ือมี

ขอสงสัย โดยไมมี

ขอกําหนดที่ชัดเจน

กําหนดใหสงเอกสาร

สนับสนุนความ

ปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพเม่ือมีขอ

สงสัย โดยไมมี

ขอกําหนดที่ชัดเจน

กําหนดใหสง

เอกสารสนับสนุน

สรรพคุณและความ

ปลอดภัย และ/หรือ

เอกสารอางอิง

ขอความบนฉลาก

และเอกสารกํากับ

ยา

กําหนดใหสง

เอกสารอางอิงการเปน

ยาสามัญและ

เอกสารอางอิงขอมูล

บนเอกสารกํากับยา

8. ดานฉลาก‡

และเอกสารกํากับ

ยา

ตามที่กําหนดใน

กฎหมาย

ตามที่กําหนดใน

กฎหมาย

ตามที่กําหนดใน

กฎหมาย

ตามแนวทาง ACTD

ซึ่งมีการกําหนดหัวขอ

ในฉลากและเอกสาร

กํากับยาเพิ่มเติมจากที่

กฎหมายกําหนด และ

ยา OTC ตองมีเอกสาร

กํากับยาสําหรับ

ประชาชน

* ยาสามัญ (generic drugs) หมายถึง ยาเคมีทุกชนิดท่ีขึ้นทะเบียนในประเทศไทยตั้งแตป พ.ศ. 2526 ถึงกอนป พ.ศ.

2534 รวมท้ัง ยาท่ีมีตัวยาสําคัญ ความแรง และรูปแบบยาเหมือนยาตนแบบท่ีเปนยาใหมทุกประการ ซึ่งไดรับอนุมัติ

ขึ้นทะเบียนตั้งแตป พ.ศ. 2534

**เร่ิมใชหลักเกณฑ ACTD ตั้งแต 1 มกราคม 2552
† ยาสามัญใหม หมายถึง ยาสามัญท่ีมีตัวยาสําคัญ ความแรง และรูปแบบยาเหมือนยาตนแบบท่ีเปนยาใหมทุก

ประการ ซึ่งไดรับอนุมัติขึ้นทะเบียนตํารับยาตั้งแตป พ.ศ. 2534
‡ หัวขอในฉลากยาท่ีเพ่ิมจากท่ีระบุในกฎหมายคือรูปแบบยา วิธีบริหารยา และการแจงปริมาณวิตามินและเกลือแรใน

สูตรตํารับยา (รอยละของ Recommended Daily Allowance: % RDA), OTC: Over the counter สวนเอกสาร

กํากับยามีการกําหนดหัวขอในเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทยและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน,

BE: Bioequivalence guidelines



122

2.2 ความแตกตางของแนวทางการประเมินทะเบียนตํารับยาสามัญเมื่อเทียบกับแนวทาง

สากล

คณะผูวิจัยไดวิเคราะหขอมูลทะเบียนตํารับยาแอสไพรินระหวาง พ.ศ. 2526 ถึงมิถุนายน 

2549 จํานวน 184 ตํารับและยาไรแฟมพิซิน ระหวาง พ.ศ. 2526-2551 จํานวน 58 ตํารับ ผลการ

เปรียบเทียบความแตกตางของเอกสารทะเบียนตํารับยาไรแฟมพิซินในดานคุณภาพ ระหวาง พ.ศ.

2526-2551 กับหลักเกณฑ ACTD พบวาทะเบียนตํารับยาจํานวน 58 ตํารับ มี 8 ตํารับ (รอยละ 13.8)

ท่ีเอกสารเปนไปตามขอกําหนดลาสุดกอนใชหลักเกณฑ ACTD และมี 50 ตํารับ (รอยละ 86.2) มีเพียง

ขอกําหนดเฉพาะของยาสําเร็จรูปและวิธีควบคุมคุณภาพบางสวน และไมมีเอกสารตามหลักเกณฑ 

ACTD ดานยาสําเร็จรูป ไดแก การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและ/หรือการ

ประเมินผล สารปรุงแตงท่ีมีแหลงกําเนิดจากมนุษยหรือสัตว การวิเคราะหรุนการผลิต การตรวจ

ลักษณะเฉพาะของสารเจือปน การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน

และระบบปดของภาชนะบรรจุ

สําหรับยาแอสไพรินไดทําการประเมินในดานคุณภาพมาตรฐานพบวา ผลการประเมินและการ

เฝาระวังคุณภาพแอสไพรินในทองตลาดของกระทรวงสาธารณสุข พบปญหาคุณภาพของยาแอสไพริน

ในระดับสูง แมยามีอายุเพียง 2-3 ป และจากผลการทบทวนเอกสารควบคุมคุณภาพในทะเบียนยา

แอสไพริน (เชน กระบวนการผลิต มาตรฐานยาสําเร็จรูป/วัตถุดิบตัวยาสําคัญ หลักฐานแสดงความคง

สภาพของยา คุณภาพของบรรจุภัณฑ) พบวามีขอมูลดานคุณภาพมาตรฐานไมเพียงพอท่ียืนยัน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาแอสไพรินได สวนใหญมาตรฐานผลิตภัณฑยาแอสไพริน

สําเร็จรูปเปนมาตรฐานท่ีกําหนดเองไมเปนไปตามเภสัชตํารับหรือใชวิธีตามเภสัชตํารับท่ีเกามาก สวน

ใหญไมมีเอกสารความคงสภาพ ไมมีตํารับใดท่ีมีการศึกษาความคงสภาพในระยะยาว สวนใหญไมแจง

วิธีการผลิตและรายละเอียดของวัสดุท่ีใชเปนบรรจุภัณฑ

ในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยพบวา ทะเบียนตํารับยาแอสไพรินหลายตํารับมีขอบง

ใชท่ีไมสอดคลองกับขอมูลทางวิชาการในปจจุบัน  ความแรงและรูปแบบยาท่ีอนุญาตไวในบางขอบงใช

น้ัน ไมมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิภาพ ความปลอดภัย หรือไมเหมาะสม หรือไมสนับสนุนใหเกิดการ

ใชยาท่ีถูกตอง สําหรับการแสดงฉลากยาและขอความในเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทาง

การแพทย มีความหลากหลาย มีขอความไมสมบูรณเพียงพอท่ีจะทําใหเกิดการใชยาไดอยางมี

ประสิทธิภาพและปลอดภัย และไมมีเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน ท่ีจะใหขอมูลท่ีเขาใจงาย 

เหมาะสมกับประชาชนท่ัวไป (ดูเพิ่มเติมใน รายงานการพัฒนาการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

กรณีศึกษายาแอสไพริน)

เมื่อนําผลการศึกษาท่ีไดจากกรณีศึกษาขางตนมาวิเคราะหความแตกตางท่ีสําคัญเมื่อเทียบ

กับแนวทางสากล ไดแก ACTD และองคการอนามัยโลก เพื่อจัดทําขอเสนอแนวทางการพัฒนาการ
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ทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญ แลวนํามาสนทนากลุมกับผูเชี่ยวชาญและเจาหนาท่ีกองควบคุมยาท่ี

เก่ียวของ เพื่อพิจารณาแนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญ ใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศ

ไทยและสอดคลองกับมาตรฐานอาเซียน ดังตารางท่ี 4-20

ตารางท่ี 4-20 สถานการณทะเบียนตํารับยาสามัญตามประเด็นสําคัญดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย โดยใชแอสไพรินและไรแฟมพิซินเปนกรณีศึกษา และแนวทางการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาสามัญ 

ประเด็นสําคัญ สถานการณทะเบียนตํารับยา แนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญ

1. ดานสถานที่

ผลิต

- มีใบรับรอง GMP จากหนวยงาน

ควบคุมยาของประเทศผูผลิต ณ 

วันที่ยื่นคําขอ

- ตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่    

ผลิตยาเฉพาะผูผลิตในประเทศ

- ใหสงใบรับรอง GMP ที่เปนปจจุบัน ตามระยะเวลา                

ที่กําหนด 

- ตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิตทั้งในและ

ตางประเทศ เฉพาะยาบางรายการที่ประกาศรายชื่อ       

ตามระบบการจัดลําดับความสําคัญในการคัดเลือก   

สถานที่ผลิตที่ตองทําการตรวจประเมิน GMP เวนแต

มีผลการตรวจมาตรฐาน GMP ของหนวยงานควบคุม

ยาที่เปนสมาชิก PIC/S, ที่ไดรบัการรับรองโดย

อาเซียน (Listed ASEAN Inspectorate Unit), หรือที่

ผานการรับรอง โดยองคการอนามัยโลกในโครงการ 

Pre-qualification Programme (PQP)

2. ดานวัตถุดิบ      

ตัวยาสําคัญ

- มีขอกําหนดมาตรฐานตัวยา

สําคัญและวิธีวิเคราะหใบรับรองผล

การวิเคราะหและขอมูลการ

วิเคราะห  

- มีขอกําหนดมาตรฐานตัวยาไม

สําคัญ ใบรับรองผลการวิเคราะห

และอ่ืนๆ 

- ควรใหแจงแหลงผลิตตัวยาสําคัญและขอมูลความ          

คงสภาพของตัวยาสําคัญ

- ใหปรับขอกําหนดมาตรฐานตัวยาสําคัญและวิธี

วิเคราะหใหเปนไปตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ

หรือฉบับที่ใหมกวา

- ยื่นขอมูลการตรวจสอบความถูกตองของการ

วิเคราะหเฉพาะวิธีนอกตํารายาฯ 

- ใหขอมูลสารมาตรฐานอางอิง

3. ดานการพัฒนา      

สูตรตํารับ

ไมมีขอกําหนดเรื่องการพัฒนา         

สูตรตํารับยา

ใหแสดงขอมูลตามหลักเกณฑ ACTD

4. ดานกระบวน  

การผลิต

- มีขอกําหนดไมสอดคลองกับ

หลักเกณฑ ACTD

ใหแสดงขอมูลตามหลักเกณฑ ACTD และแนวทาง

เทคนิค
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ประเด็นสําคัญ สถานการณทะเบียนตํารับยา แนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญ

- ไมกําหนดใหสงขอมูลการ

ตรวจสอบความถูกตองของการ

ผลิต 

5. ดานยา

สําเร็จรูป

- มีขอกําหนดเฉพาะของยา

สําเร็จรูปและวิธีควบคุมคุณภาพ

บางสวนเทานั้น

- ยาที่ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารบัยา       

กอน พ.ศ. 2543 ไมกําหนดใหมี

การศึกษาทดสอบความคงสภาพ

ของยา

- ปรับปรุงขอกําหนดเฉพาะของยาสําเร็จรูปและ

วิธีการวิเคราะหใหเปนไปตามตํารายาที่รัฐมนตรี

ประกาศหรือใหมกวา สําหรับยานอกตํารายาฯ ตองมี

หัวขอทดสอบเทียบเทาหรือมากกวาตามที่ปรากฏใน

ตํารายาฯ และใหชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ

- ใหแสดงการตรวจสอบความถูกตองของกระบวน          

การวิเคราะห

- ใหระบุขอกําหนดสารมาตรฐานอางอิงและสาร

อางอิงทั่วไปที่ใชทดสอบยาสําเร็จรูป

- ใหแสดงขอกําหนดเฉพาะและการควบคุมวัสดุของ

ภาชนะบรรจุที่สัมผสัโดยตรงกับผลิตภัณฑยาและที่

มิไดสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑยา

- ใหแสดงรายงานผลการศึกษาความคงสภาพของ            

ยาสําเร็จรูประยะยาวตามแนวทางอาเซียน โดยอาจ

ใชขอมูลยอนหลังได

- ใหแสดงขอมูลการตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลิต 

- ใหแสดงขอมูลสารปรุงแตงทีมี่แหลงผลิตจากมนุษย

หรือสัตว

6. ดานการศึกษา        

ชีวสมมูล

- ยาที่ไดทะเบียนตํารับกอน พ.ศ.

2532 ทุกประเภทไมมีขอกําหนดให

สงเอกสาร

- นับแต พ.ศ.2532 กําหนดใหสง

เอกสารสําหรับยาสามัญใหม

- พ.ศ.2543 ประกาศหลักเกณฑ 

BE

- กําหนดใหยากลุมเสี่ยงตองสงหลักฐานการศึกษา

ชีวสมมูล 

- ออกประกาศรายชื่อยากลุมเสี่ยง โดยเริ่มกับยาที่มี         

ดัชนีการรักษา (therapeutic index) แคบ 

- ยอมรับผลการศึกษาชีวสมมูลจากศูนยศึกษาที่ได

มาตรฐานสากล (ISO/IEC17025 และ/หรือ GLP) ทั้ง

ในและตางประเทศ

7.ดาน

ประสิทธิภาพ 

และความ

- ขอบงใชบางสวนมีหลักฐาน

สนับสนุนไมเพียงพอ หรือไมมี

ขอมูลในการกําหนดขนาดและ

- พัฒนาแนวทางการแสดงขอบงใชและหลักฐานทีใ่ช

สนับสนุน (Guideline for Indication and evidence

requirement to support claims)
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ประเด็นสําคัญ สถานการณทะเบียนตํารับยา แนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญ

ปลอดภัย วิธีการใชยา  

- ยาสูตรผสมบางสวนไมมีหลกัฐาน

เพียงพอในการสนับสนุน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัย

- ขอบงใชบางสวนไมเหมาะสม เชน 

การระบุขอความที่ไมใชขอบงใช ขอ

บงใชที่ระบุอยางกวางขวาง 

- ในภาพรวมขอบงใชที่อนุมัติมี

ความหลากหลาย

- รูปแบบยาที่อนุมัติบางสวนไม

เหมาะสมกับขอบงใชสงผลตอ

ประสิทธิภาพการรักษา

- ความแรงของยาที่อนุมัติบางสวน

ไมใชความแรงที่มีหลักฐานการวิจัย

สนับสนุน

- พัฒนาแนวทางการประเมินประโยชนกับความเสี่ยง

ของยา (Risk-benefit assessment guideline: RBA)

- พัฒนาแนวทางยาสูตรผสม (Combination

guideline)

- กําหนดความแรงมาตรฐานในการอนุมัติทะเบียน

ตํารับยาตามระบบสากล

8. ดานฉลากและ

เอกสารกํากับยา

- ฉลากมีขอมูลตามหัวขอที่

กฎหมายกําหนด

- เอกสารกํากับยาภาษาไทยมีหัวขอ

และเนื้อหามีความหลากหลาย

ตามแตละผลิตภัณฑ ทั้งนี้มีขอมูล

ไมครบถวนตามหัวขอใน ACTD

- พัฒนาแนวทางการแสดงฉลากยาใหมีขอมูลที่

จําเปนในการคุมครองผูบริโภค ซึ่งมีรูปแบบและการ

เรียงขอมูลที่หางายและอานไดชัดเจน

- พัฒนาแนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยาสําหรับ

บุคลากรทางการแพทย (Product information for

health professionals guideline: PI guideline) และ

เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (Patient

information leaflet guideline: PIL guideline)

หมายเหตุ: PIC/S: Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation

Scheme (เร่ิมตั้งแต 1 มกราคม 2552)

จากกรณีศึกษาและผลการทบทวนวรรณกรรมพบวา วิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนพื้นฐานของ

การจัดระบบการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาท่ีเหมาะสม  ดังน้ัน ในภาพรวมการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาจึงควรจัดผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียนไวแลวตามวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีใชในสากล 

แลวกําหนดหลักเกณฑ แนวทางและเอกสารท่ีจําเปนในการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังดาน

ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐาน ใหสอดคลองกับความกาวหนาขององคความรูและ

แนวทางการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาตามหลักสากล โดยดําเนินการควบคูไปกับการ
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พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาเคมี โดยกําหนดกระบวนการใหสงเอกสารตามวิถีท่ีเหมาะสมซึ่ง

แบงเปน 3 วิถี คือ ยาใหม ยาสามัญ และยาท่ีเปน well-established product ผูวิจัยไดวิเคราะหประเภท

ของยาเคมีแตละชนิดตามองคความรูและระบบสากลเพื่อกําหนดแนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี

เหมาะสม รายละเอียดดังรูปท่ี 4-5

รูปท่ี 4-5 วิถีการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาเคมีในอนาคต

จากรูปท่ี 4-5 ควรมีการจัดผลิตภัณฑหลายชนิดมาอยูในกลุมท่ีมีวิถีการข้ึนทะเบียนท่ีเหมาะสม

โดยยาท่ีจัดในวิถี well-established product ไดแก ยาท่ีเมื่อทบทวนทะเบียนตํารับยาแลวพบวามี

หลักฐานแสดงวาไดรับการยอมรับวามีประสิทธิภาพและความปลอดภัยในทางการแพทยอยาง

กวางขวางโดยมีเกณฑพิจารณาดังน้ี (1) ระยะเวลาท่ีมีการใชยาน้ีไมนอยกวา 10 ป ในประเทศท่ีมี

ระบบการเฝาระวังยาท่ีเขมแข็ง (2) มีการใชยาน้ีอยางกวางขวางเพียงพอท่ีจะสรุปไดวาตัวยามี

ประสิทธิผลและปลอดภัยเปนท่ียอมรับ (3) ระดับความสนใจในการศึกษาเก่ียวกับการใชยาน้ีในวงการ

วิทยาศาสตรการแพทย (4) รายงานการประเมินทางวิทยาศาสตรการแพทยเก่ียวกับการใชยาน้ี สําหรับ

ยาท่ีจัดอยูในกลุม”วิถียาสามัญ” ซึ่งปรับชื่อจาก “วิถียาสามัญใหม” ท่ีใชอยูในปจจุบันเพื่อใหสอดคลอง
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กับหลักสากล ยาเหลาน้ีไดแกตํารับยาท่ีมีสูตรตัวยาสําคัญ ขนาดความแรง และรูปแบบยาเหมือนกับ

ยาตนแบบทุกประการ การทบทวนความสมมูลของผลิตภัณฑยาของยาตามวิถี well-established

product และยาสามัญควรกําหนดนโยบายใหเหมาะสมตามความเสี่ยงของยาและความพรอมของ

ระบบ จากน้ันกําหนดกรอบการดําเนินงานลวงหนาอยางชัดเจน ในชวงแรกควรทบทวนประโยชนกับ

ความเสี่ยงของทะเบียนตํารับยาท่ีมี therapeutic index แคบกอน เชน ciclosporin, warfarin,

phenytoin เปนตน

การทบทวนทะเบียนตํารับยาเคมีในทุกวิถีจําเปนตองพิจารณาจากหลักฐานตามแนวทาง

สากล เพื่อใหสามารถกําหนดหลักเกณฑ แนวทางและเอกสารท่ีจําเปนในการประเมินประสิทธิภาพ 

ความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐาน  ซึ่งควรมีการจัดทําและประกาศใชเปนทางการ 

นอกจากการจัดกลุมทะเบียนตํารับยาตามวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาในสากลเพื่อใหเกิด

ความชัดเจนในแนวทางการประเมินและหลักฐานท่ีตองใชแลว จะตองจัดใหมีการดําเนินการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาอยางเปนระบบ ระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาในภาพรวมเปนดังรูปท่ี 4-6



ACTD: Asean Common Technical Dossier, AR: Assessment report, BR: Benefit-risk, E: Efficacy, LoI: List of outstanding issues, LoQ: List of

questions, MAH: Marketing Authorization Holder (ผูรับอนุญาต), PAR: Public assessment report, PhVig.: Pharmacovigilance,

PSUR: Periodic safety update report, PI: Product information, PIL: Patient information leaflet, Q: Quality, RMP: Risk management plan,

SPC: Summary of product characteristics , S: Safety, TFDA: Thai Food And Drug Administration (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)หมายเหตุ  Day the example of estimated time.

It will be further determined before

implementation
รูปท่ี 4-6 รูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเคมีในอนาคต
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จากรูปท่ี 4-6 ระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาประกอบดวยองคประกอบทางวิชาการท้ังใน

ดานการประเมินและดานกระบวนการ ระบบดังกลาวควรจัดทําข้ึนแบบมีสวนรวมและผาน

กระบวนการรับฟงความคิดเห็นจากทุกภาคสวนท่ีเก่ียวของ ผูวิจัยพบวาการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี

ผานมามีการจัดทําแนวทางการประเมินทางวิชาการไวบางแตไมไดมีการจัดทําเปนลายลักษณอักษร 

ดังน้ันในชวงแรกของการพัฒนาจึงจําเปนตองพัฒนาหลักเกณฑและแนวทางการประเมินท่ีสําคัญกอน

เพื่อใหผูประเมินภายนอกและภายใน เจาหนาท่ี นักวิชาการ ผูประกอบการ ตลอดจนผูมีสวนไดเสียท่ี

เก่ียวของ ไดรับทราบและทําความเขาใจรวมกันและเกิดความยอมรับ ท้ังน้ีโดยผานกระบวนการรับฟง

ความคิดเห็นกอนประกาศใชเปนลายลักษณอักษร โดยเฉพาะเกณฑท่ีใชในการตัดสินใจและประเมิน

เปรียบเทียบประโยชนกับความเสี่ยงของยา (Risk-benefit assessment) ซึ่งนับเปนหัวใจของระบบการ

ควบคุมยา หลักเกณฑหรือแนวทางอ่ืนท่ีสําคัญ เชน แนวทางการจัดทําแผนการจัดการความเสี่ยง 

(Risk management plan) เกณฑยาสูตรผสม เกณฑขอบงใชของยา แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับ

ยาสําหรับผูประกอบวิชาชีพและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน เปนตน 

นอกจากแนวทางการประเมินแลวจะตองมีการจัดกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมี

ความชัดเจน ใหแตละฝายทราบข้ันตอน บทบาทหนาท่ีของภาคสวนตางๆ กรอบระยะเวลา หลักเกณฑ

และแนวทางการพิจารณา และการเผยแพรขอมูลขาวสารสูสาธารณะเปนระยะตลอดกระบวนการ การ

จัดกระบวนการอยางเปนระบบดังกลาวจะเอ้ือใหมีการถวงดุลท่ีเหมาะสม โปรงใส เปนธรรมและ

ตรวจสอบได เคร่ืองมือท่ีสําคัญไดแกการจัดทํารายงานผลการประเมินทะเบียนตํารับยา (Assessment

Report) แลวปรับปรุงเปนรายงานผลตอสาธารณะ (Public Assessment Report) เพื่อเผยแพรเปน

ระยะระหวางกระบวนการและหลังสิ้นสุดกระบวนการพิจารณา การจัดทํารายงานดังกลาวจะตองมีการ

กําหนดแนวทางท่ีมีความเหมาะสมและสอดคลองกับกฎหมายท่ีเก่ียวของเชน พรบ.ขอมูลขาวสารของ

ราชการ พ.ศ. 2540 และพรบ.ความลับทางการคา พ.ศ. 2545

จากรูปท่ี 4-6 หลังการประกาศรายการยาท่ีจะทบทวนสูสาธารณะเปนระยะๆ พรอมเหตุผล 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเปนผูดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาโดยแตงต้ัง

คณะทํางานผูเชี่ยวชาญมารวมกันประเมินขอมูลและหลักฐานทางวิชาการตามแนวทางและหลักเกณฑ

ท่ีวางไว 

คณะทํางานผูเชี่ยวชาญมีองคประกอบตามความเหมาะสมโดยมีเจาหนาท่ีของสํานักงานฯ 

เปนฝายเลขานุการ ในระหวางการประเมินจะมีการเผยแพรคําถามท่ีจะประเมินและรายการปญหา

สําคัญท่ีจะทบทวน เพื่อรับฟงความคิดเห็นและหลักฐานเพิ่มเติมกอนสรุปผลการประเมินเสนอตอ

คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยและคณะกรรมการยาตามข้ันตอนของ

กฎหมายตอไป
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เน่ืองจากจํานวนทะเบียนตํารับยาเคมีมีจํานวนมากจึงจําเปนตองมีการจัดลําดับความสําคัญ

อยางเปนระบบตามความเสี่ยงของยา ในภาพรวมคณะผูวิจัยจึงไดจัดทํากรอบรายการและจัดลําดับ

ความสําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยา (ดูเพิ่มเติมในขอ 3 การพัฒนาแนวทางทางวิชาการท่ี

สําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพ่ือนําสูการปฏิบัติ ในหนา 132)

2.3 แนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญดานคุณภาพสูการปฏิบัติ

จากตารางท่ี 4-20 คณะผูวิจัยไดเสนอแนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญดาน

คุณภาพตามมาตรฐานอาเซียน ซึ่งสังเคราะหข้ึนจากผลการวิเคราะหโอกาสในการปรับปรุงประเด็น

สําคัญในการประกันคุณภาพ ความเปนไปได และลําดับความสําคัญในการนําไปสูการปฏิบัติ โดยยึด

ตามมาตรฐานอาเซียนเปนสําคัญ ในการน้ี หลักการสําคัญของแนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

คือคุณภาพมาตรฐานสากลท่ีเปนปจจุบัน ดังน้ันจึงขอเนนการทบทวนในสองสวนสําคัญ ไดแก 

มาตรฐานสถานท่ีผลิต และเอกสารดานคุณภาพของทะเบียนตํารับยา 

ในดานมาตรฐานสถานท่ีผลิตโดยท่ัวไปกําหนดใหแสดงใบรับรองมาตรฐานตาม

หลักเกณฑ และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice: GMP) ท่ีเปนปจจุบันทุกๆ 

2 ป ยกเวนยาบางกลุมท่ีจําเปนตองตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานท่ีผลิต ไดแก ยาจากโรงงานผลิตยา

ท่ีไมเคยตรวจสอบมากอน ยาท่ีผลิตเปนกลุมยาท่ีสรางปญหาสาธารณสุข (เชน ยาท่ีมีขอบงใชสําหรับ

โรคท่ีมีภาระโรคสูง หรือโรคท่ีมีภาวะคุกคามตอชีวิต เปนตน) หรือเปนยาท่ีมีความเสี่ยง (เชน กลุมยาท่ี

มีดัชนีการรักษาแคบ ยาปฏิชีวนะ ยาท่ีมีปญหาความคงสภาพ) หรือยาท่ีมีปญหาดานคุณภาพจาก

ระบบการเฝาระวังยาหลังออกสูตลาด หรือเปนยาจากโรงงานท่ีมีประวัติการผลิตยาท่ีตกมาตรฐานหรือ

ฝาฝนขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อยางไรก็ตามหากมีผลการตรวจมาตรฐาน 

GMP ของหนวยงานควบคุมยาท่ีเปนสมาชิก PIC/S ท่ีไดรับการรับรองโดยอาเซียน (Listed ASEAN

Inspectorate Unit) หรือท่ีผานการรับรองโดยองคการอนามัยโลกในโครงการ Pre-qualification

Programme (PQP) ก็ไมจําเปนตองตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานท่ีผลิตยาอีก

สําหรับในสวนเอกสารดานคุณภาพของทะเบียนตํารับยาน้ันเปนสิ่งสําคัญท่ีตองเสนอ

ขอมูลท่ีเก่ียวของอยางครบถวน เพื่อแสดงและยืนยันวายามีคุณภาพคงท่ีและในระดับท่ียอมรับได ควร

มีขอมูลแสดงความเทาเทียมกับยาตนแบบ และควรตองมีขอมูลอ่ืนๆ ของยาท่ีถูกตองและเปน

ประโยชน กลาวคือเอกสารควรนําเสนอขอมูลคุณภาพท้ังหมดเต็มรูปแบบ(16) ดังน้ันแนวทางการ

ทบทวนทะเบียนตํารับในสวนเอกสารดานคุณภาพจึงเห็นควรใหการจัดเอกสารขอมูลสําคัญซึ่งเปน

หลักประกันดานคุณภาพในสวนวัตถุดิบสําคัญทางยา การพัฒนาสูตรตํารับ กระบวนการผลิต  ยา

สําเร็จรูป และการศึกษาชีวสมมูล ตามแนวทางท่ีแสดงในตารางท่ี 2 ขางตน
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สําหรับการนําแนวทางการทบทวนทะเบียนตํารับยาดานคุณภาพสูการปฏิบัติน้ัน ตาม

ขอตกลงอาเซียนประเทศสมาชิกตองดําเนินการกับยาท่ีไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับยาไปกอนบรรลุ

ขอตกลงใหไดคุณภาพสอดคลองไปในแนวทางเดียวกับยาท่ีข้ึนทะเบียนใหมตามมาตรฐานอาเซียน 

ท้ังน้ีภายใน 1 มกราคม 2555 ดังน้ันคณะผูวิจัยจึงวิเคราะหความเปนไปไดในการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาสามัญกอนอาเซียนท้ังหมด ตามแนวทางท่ีเสนอในตารางท่ี 4-20 โดยการสนทนากลุมกับ

หนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบในการพิจารณาเอกสารการข้ึนทะเบียนตํารับยาดานคุณภาพมาตรฐาน 

เชน เจาหนาท่ีของสํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนตน เมื่อ พ.ศ. 2552 ได

ขอสรุปวาในทางปฏิบัติการนําขอตกลงอาเซียนดานคุณภาพมาใชในการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ท้ังหมดเปนไปไดยากดวยขอจํากัดของผูประกอบการและผูประเมิน จึงเสนอมาตรการระยะสั้นซึ่งมี

ความสําคัญและมีความพรอมสูการปฏิบัติไดจริงกอน กลาวคือใหแกไขขอกําหนดเฉพาะของยา

สําเร็จรูปและวิธีการวิเคราะหใหเปนไปตามมาตรฐานของตํารายาท่ีทันสมัย สวนการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาตามขอตกลงอาเซียนควรพิจารณาเปนมาตรการในระยะยาวตอไป

ในระยะสั้น คณะผูวิจัยไดทําการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเด็นผลกระทบของขอกําหนด

เฉพาะของ    ยาสําเร็จรูปตอความปลอดภัยของผูบริโภค โดยเลือกยา 3 ชนิด ท่ีมีรายงานผลการเฝา

ระวังหรือรายงานการวิจัยวามีปญหาผิดมาตรฐานคือ ยาไรแฟมพิซิน ยาคอลชิซีน และยาบิสซาโคดิล

ผลการศึกษาพบวามีปญหาสําคัญ 5 ประเด็น คือ มาตรฐานไมเปนไปตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

การผิดมาตรฐานการละลายของตัวยาสําคัญ การผิดมาตรฐาน     ดานสารท่ีเก่ียวของ (Related

substances)‡ การผิดมาตรฐานสารเจือปน (Impurities) และการอางอิงมาตรฐานตํารายาหลายแหลง

ปะปนกัน ปญหาดังกลาวสงผลตอคุณภาพของยาและความปลอดภัยของผูบริโภค จึงควรปรับปรุง

แกไขมาตรฐานและวิธีวิเคราะหในทะเบียนตํารับยาทุกตํารับท่ีอางมาตรฐานและวิธีวิเคราะหตามตํารา

ยาใหเปนปจจุบัน ตามตํารายาฉบับท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือฉบับท่ีใหมกวา หรือเปนไปตามขอกําหนด

มาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาของผูผลิตยาท่ีมีขอมูลสนับสนุนวาเทียบเทากัน และไดนําเสนอตาม

ข้ันตอนจนมีคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขท่ี 2131/2553 สั่ง ณ วันท่ี 25 พฤศจิกายน 2553 โดยภายใน 2

ป หลังคําสั่งดังกลาวมีผลบังคับใช มีตํารับยาสําหรับมนุษยท่ีเขาขาย ตองมาดําเนินการตามคําสั่ง

ดังกลาวท้ังสิ้น 16,242 ตํารับ จากทะเบียนตํารับยาท้ังหมด 24,419 ตํารับ (คิดเปนรอยละ 66.51)

สําหรับในระยะยาว คณะผูวิจัยไดวิเคราะหความเปนไปไดในการทบทวนทะเบียนตํารับ

ยาสามัญกอนอาเซียนท้ังหมดโดยการสนทนากลุมกับผูแทนภาคเอกชน นักวิชาการจากคณะ

‡
Related substances คือ สารสลายตัวหรือสาร intermediates และ by-product ที่ไดจากการสังเคราะหสารอินทรีย รวมถึงสาร co-

extracted substances จากสารธรรมชาติสมุนไพร รวมทั้ง degradation products ของสารหรือตัวยา (residual organics, solvents,

น้ํา และ inorganic anions/cations สิ่งตกคางจากเซลล, จุลินทรียและอาหารเลี้ยงเช้ือ ในการหมักไมจัดเปน Related substances)



132

เภสัชศาสตร เจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย และสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา และไดสนทนาเชิงลึกกับผูบริหารท่ีเก่ียวของ มีขอสรุปวาการทบทวนทะเบียนตํารับยาสามัญ

ดานคุณภาพใหบรรลุผลสัมฤทธิ์  ตามมาตรฐานอาเซียน ควรมีแผนการดําเนินการโดยกําหนด

มาตรการตามความเสี่ยงของยา กลาวคือใหใชมาตรการ  ทางกฎหมายเพื่อสั่งแกไขทะเบียนตํารับยา

กับยากลุมเสี่ยง สําหรับยากลุมอ่ืนๆ ใหใชมาตรการทางรัฐศาสตรจูงใจ   ใหผูประกอบการแกไข

ทะเบียนตํารับยาโดยสมัครใจ 

การพิจารณายากลุมเสี่ยงใหเปนไปตามเกณฑพิจารณา ดังน้ี

1) วัตถุดิบตัวยาสําคัญท่ีมีคุณสมบัติเปนยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ และ/หรือ มีปญหาความคง

สภาพ 

2) เปนยาท่ีมีปญหาดานคุณภาพจากผลการเฝาระวังคุณภาพยาหลังออกสูตลาด

3) เปนกลุมยาท่ีมีรายงานการเกิดเชื้อด้ือยาท่ีสําคัญของประเทศไทย

4) เปนกลุมยาท่ีความแตกตางอยางสูงในขอกําหนดท่ีรับข้ึนทะเบียนกับมาตรฐานอาเซียน

5) เปนกลุมยาท่ีมีความสําคัญดานสาธารณสุขของประเทศ เชน ยาท่ีมีขอบงใชสําหรับรักษา

โรคท่ีมีภาระโรคสูง หรือโรคท่ีมีภาวะคุกคามตอชีวิต เปนตน

ท้ังน้ีใหพิจารณารายชื่อยาในกลุมเสี่ยงตามเกณฑพิจารณาขางตน แลวประกาศตอสาธารณะ

เพื่อรับฟงความคิดเห็นกอนออกคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองแกไขทะเบียนตํารับยาดานคุณภาพ

มาตรฐานใหผูรับอนุญาตทะเบียนตํารับยากลุมเปาหมายมาดําเนินการแกไขตามแนวทางท่ีเสนอใน

ตารางท่ี 4-20 หากไมปฏิบัติตามคําสั่งฯ ใหดําเนินการสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตามกฎหมายตอไป 

3. การพัฒนาแนวทางทางวิชาการท่ีสําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพื่อ
นําสูการปฏิบัติ

จากรูปภาพท่ี 4-4 และ 4-6 จําเปนตองพัฒนาเคร่ืองมือในการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

คณะผูวิจัยไดพัฒนาแนวทางท้ังดานกระบวนการและวิชาการ ซึ่งมุงหมายใหพัฒนาควบคูกับแนว

ทางการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหสอดคลองกัน ดังน้ี

ดานกระบวนการ

3.1 การจัดทํากรอบรายการและจัดลําดับความสําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยา

3.2 การศึกษาแนวทางพัฒนาระบบความโปรงใสในกระบวนการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับ

ยา

ดานวิชาการ

3.3 การจัดทําหลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยา
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3.4 การจัดทํามาตรฐานในการแสดงขอบงใชของยา แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยา

สําหรับบุคลากรทางการแพทยและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน รวมท้ังแนวทางการแสดง

หลักฐานทางวิชาการในการพิจารณาอนุญาตขอบงใชของยา

3.5 การจัดทําแนวทางท่ัวไปในการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงและแนวทาง

เฉพาะในการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin

3.6 การทบทวนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ

3.1 การจัดทํากรอบรายการและจัดลําดับความสําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ในดานกระบวนการ คณะผูวิจัยเห็นถึงความสําคัญของปญหาจํานวนทะเบียนตํารับยาท่ีตอง

ทบทวนมีจํานวนมาก จึงไดพัฒนาแนวทางการจัดทํากรอบรายการและจัดลําดับความสําคัญในการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา แลวเสนอคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยและ

คณะกรรมการยา  

หลักเกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีผานการรับรองมีดังน้ี 

(1) ยาท่ีมีหลักฐานความไมปลอดภัย เชน ยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ เปนตน หรือยา

ท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีความปลอดภัย

(2) ยาท่ีมีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล หรือ ยาท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล 

เชน ยาท่ีอยูในรูปแบบยาท่ีไมมีประสิทธิผล ขนาดยาไมถึงขนาดการรักษา เปนตน

(3) ยาท่ีมีการแสดงขอบงใชท่ีไมระบุชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนท่ี

กําหนด  

“ขอบงใช (indications)” ท่ีข้ึนทะเบียน หมายถึง การใชหรือวัตถุประสงคของผลิตภัณฑซึ่ง

ตองชัดเจนวามุงหมายเพื่อใชเพื่อการรักษา บําบัด บรรเทาหรือวินิจฉัยโรคโดยระบุชื่อโรค

ไวอยางชัดเจน โดยตองมีหลักฐานทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือสนับสนุนอยางเพียงพอ 

(supported by substantial evidence)

(4) ยาท่ีมีปญหาดานคุณภาพมาตรฐาน หรือยาท่ีมีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์

ของยาหรืออาจทําใหไมปลอดภัย หรือมีความเสี่ยงตอความผิดพลาดของการไดรับยา 

(5) ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสมดังตอไปน้ี 

(5.1) ยาท่ีเขากันไมไดในทางเภสัชกรรม  (pharmaceutics) เชน ยาท่ีผสมกันแลว

เกิดตะกอน/ทําใหสีเปลี่ยน สงผลใหไดสารท่ีไมออกฤทธิ์ ทําใหยาเสื่อม หรือเปนพิษ เปนตน

(5.2) ยาท่ีเขากันไมไดทางเภสัชวิทยา (pharmacology) เชน
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(5.2.1) สูตรยาท่ีนําตัวยาสําคัญท่ีใชรักษาโรคท่ีตางกันมาผสมรวมกัน มาใชในการ

ปองกัน รักษา หรือบรรเทาอาการหลายอาการของโรคหน่ึง ๆ ท่ีมักจะไมเกิดรวมกัน หรือมีตัวยาสําคัญ

บางชนิดในสูตรท่ีไมมีประสิทธิผลในขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไว

(5.2.2) ยาท่ีตัวยาสําคัญมีปฏิกริยาระหวางกัน (drug interaction) ในทางท่ีทําให

เกิดพิษเพิ่มข้ึน หรือออกฤทธิ์เลวลง หรือตานฤทธิ์กัน 

(5.3) ขนาดของตัวยาแตละชนิดในสูตรผสม ไมสามารถปรับขนาดของตัวยาทุกชนิด

ใหเหมาะสมกับผูปวยได 

(5.4) ตัวยาในสูตรผสมมี Margin of Safety แคบ เชน theophylline, phenytoin,

digoxin, warfarin, heparin เปนตน

สําหรับการจัดลําดับความสําคัญรายการยาท่ีมีคุณสมบัติตามหลักเกณฑขางตน มีเกณฑดังน้ี 

เปนยาท่ีจะทบทวนตํารับยาเปนลําดับแรกท่ีควรทบทวนใหแลวเสร็จใน 1-2ป ไดแก รายการยาท่ีข้ึน

ทะเบียนคร้ังแรกกอนปพ.ศ.2531 ซึ่งมีรายงานการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือจํากัดการใชใน

ตางประเทศ และรายการยาท่ีภาคสวนตางๆเห็นควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยา

คณะผูวิจัยไดจัดทําขอเสนอรายการยาตามหลักเกณฑขางตนรวมกับคณะทํางานท่ีเก่ียวของ 

โดยเลือกรายการยาท่ีขอมูลการเพิกถอนในตางประเทศ ดวยหลักฐานความไมปลอดภัยหรือความไมมี

ประสิทธิภาพ  เปนยาท่ีมีความจําเปนเรงดวนซึ่งตองทําการทบทวนเปนอันดับแรก ซึ่งไดผานความ

เห็นชอบ คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยในการประชุมคร้ังท่ี 2/2554 เมื่อ

วันท่ี 29 มิถุนายน 2554 และนําไปสูการประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการ

ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยา คร้ังท่ี 1 จํานวน 37 รายการ เมื่อวันท่ี 4

มกราคม 2555

รายละเอียดในภาคผนวกท่ี 3

3.2 การศึกษาแนวทางพัฒนาระบบความโปรงใสในกระบวนการทบทวนและขึ้น

ทะเบียนตํารับยา

การพัฒนาระบบความโปรงใสชวยเพิ่มระดับความนาเชื่อถือใหองคกรและหนวยงาน 

กระบวนการความโปรงใสเปนหน่ึงในลักษณะของการบริหารจัดการท่ีดี และชวยเอ้ือตอการตรวจสอบ

จากภาคสวนภายในและภายนอกองคกร ทําใหเห็นความชัดเจนในการบริหารจัดการและกระบวนการ

ทํางานตางๆ และชวยใหมีการการกระจายขอมูลความรูเก่ียวกับยาท่ีไดรับการอนุญาตไปสูวิชาชีพ

ตางๆ กลุมผูปวย และสาธารณชนท่ัวไป 



135

คณะผู วิจัยจึงไดทบทวนวรรณกรรมเก่ียวกับระบบความโปรงใสของสหภาพยุโรปและ

สหรัฐอเมริกา ตลอดจนกฎหมายของไทยท่ีเก่ียวของสรุปไดวา การพัฒนาระบบความโปรงใสใน

กระบวนการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยาควรดําเนินการดังน้ี 

1) การเปดเผยขอมูลตัวบุคคลและผลประโยชนทับซอนของผูท่ีมีอํานาจในการตัดสินใจ

เชน สหภาพยุโรปเปดเผยรายชื่อคณะกรรมการท้ังหมดของ EMA ทางเว็บไซท พรอมคํา

ประกาศผลประโยชน (declarations of interest) โดยทางตรงและทางออม 

2) การเปดเผยขอมูลวาระและบันทึกการประชุมตอสาธารณะ

ตองพิจารณาใน 2 ประเด็นคือ ระยะเวลาในการเปดเผยขอมูลของวาระ เชน รายงานประจํา

ทุกเดือน ซึ่งไมนานเกินไปจนเปนอุปสรรคของกระบวนการความโปรงใส  และระดับความละเอียด

ขอมูลของวาระ เชน การไมเปดขอมูลท่ีเฉพาะเจาะจงในรายงานประจําเดือน แตใหขอมูลกระบวนการ

ประเมิน รายการยาท่ีประเมิน กลุมบุคคลท่ีเก่ียวของ กระบวนการประกาศตางๆ เปนตน ในกรณีการ

อนุญาตหรือถอนทะเบียน ขอมูลท่ีเก่ียวกับยาแตละชนิด การรายงานตางกันตามผลการประเมิน ผล

เชิงบวกเผยแพรในรูปสรุปความเห็น (summary of opinions) ทางเว็บไซท สวนผลเชิงลบหรือถอน

ทะเบียน รายงานในรูปถาม-ตอบ เพื่อตอบขอสงสัยและคําถามตางๆ 

3) การเปดเผยขอมูลการลงคะแนนเสียงและความคิดเห็นของฝายเสียงขางนอย

ในกรณีท่ีการตัดสินใจไมสามารถเปนเอกฉันทได ควรเผยแพรผลของการลงคะแนนเสียง โดย

การเปดเผยเหตุผลแหงการตัดสินใจ ความคิดเห็นของฝายเสียงขางนอย และผลลัพธของการ

ลงคะแนนเสียง 

4) การจัดทําและเผยแพรรายงานผลการประเมินทะเบียนตํารับยาตอสาธารณะ (public

assessment reports, PAR)

เชน PAR ของสหภาพยุโรปประกอบดวยขอสรุปการประเมินยาสําหรับผูประกอบวิชาชีพและ

บุคคลท่ัวไป แสดงขอมูลสําคัญตางๆ ไดแก คําอธิบายท่ัวไปของยา ชื่อยา ขอบงใช ขอควรระวัง 

คําอธิบายข้ันตอนการพิจารณายา กระบวนการตัดสินใจ ผลการตัดสินใจและขอมูลประกอบการ

ตัดสินใจในการพิจารณายา โดยคัดขอมูลท่ีเปนความลับทางการคาออกไปแลว 

รายละเอียดตามภาคผนวกท่ี 4

3.3 การจัดทําหลักการประเมินประโยชนกับความเส่ียงของยา

จากผลการศึกษาในสวนท่ี 1 และ 2 ระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาตองมีองคประกอบ

ทางวิชาการ โดยพัฒนาหลักเกณฑและแนวทางการประเมินท่ีสําคัญ โดยเฉพาะแนวทางการประเมิน

ประโยชนกับความเสี่ยงของยา ดังน้ันผูเก่ียวของในระบบยาจึงควรมีความเขาใจท่ีตรงกันถึงหลักการ 

ความหมายของประโยชน ความเสี่ยง และสมดุลระหวางประโยชนกับความเสี่ยง (benefit-risk
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balance) คณะผูวิจัยจึงไดจัดทํารางหลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยา แลวเสนอในการ

ประชุมกลุมยอยของผูเชี่ยวชาญและเจาหนาท่ีผูปฏิบัติงานของสํานักยา หลักการประเมินประโยชนกับ

ความเสี่ยงของยาซึ่งท่ีประชุมไดใหความเห็นชอบ มีรายละเอียดตามภาคผนวกท่ี 5

3.4 การจัดทํามาตรฐานในการแสดงขอบงใชของยา แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับ

ยาสําหรับบุคลากรทางการแพทยและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน รวมท้ังแนวทางการ

แสดงหลักฐานทางวิชาการในการพิจารณาอนุญาตขอบงใชของยา

จากผลการวิจัยในสวนท่ี 1 มีรายงานการวิจัยระบุวาเอกสารกํากับยาในประเทศไทยเกือบ

ท้ังหมดมีขอมูลยานอยกวาคําแนะนําขององคการอนามัยโลก(33,34) ประกอบกับตามขอตกลงรวมในการ

จัดทําขอกําหนดดานคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการข้ึนทะเบียนของอาเซียน (ASEAN

Common Technical Dossier: ACTD) มีขอกําหนดเฉพาะหัวขอของเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากร

ทางการแพทยและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนซึ่งมีขอกําหนดเฉพาะหัวขอ สวนรายละเอียดใน

แตละหัวขอใหแตละประเทศพิจารณาเอง(28)

คณะผูวิจัยจึงไดจัดทําขอเสนอการจัดทํามาตรฐานในการแสดงขอบงใชของยา แนวทางการ

จัดทําเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทยและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน รวมท้ัง

แนวทางการแสดงหลักฐานทางวิชาการในการพิจารณาอนุญาตขอบงใชของยา แลวเสนอในการ

ประชุมกลุม (focus group) คือคณะทํางานพัฒนาหลักเกณฑและจัดทําเอกสารกํากับยาและ

ฐานขอมูล ซึ่งแตงต้ังโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รายละเอียดรางแนวทางการจัดทํา

เอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทยและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน ตามภาคผนวก

ท่ี 6 สําหรับมาตรฐานในการแสดงขอบงใชไดผนวกรวมไวในหัวขอ “ขอบงใช” ของแนวทางการจัดทํา

เอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย 

3.5 การจัดทําแนวทางท่ัวไปในการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงและ
แนวทางเฉพาะในการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin

เพื่อใหการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยามีความเหมาะสมกับวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีว

วัตถุท่ีเสนอในการวิจัยน้ีคือ วิถียาชีววัตถุใหมและวิถียาชีววัตถุคลายคลึง คณะผูวิจัยจึงไดศึกษา

แนวทางท่ัวไปในการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงในระดับสากลโดยนําแนวทางของ

องคการอนามัยโลกคือ Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic products ฉบับป ค.ศ.

2009 (41) และแนวทางของ EMA biosimilar 2010(43) มาปรับใชใหเหมาะสมในประเทศไทย(97)

โดยพิจารณารวมกับผลการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการและแนวปฏิบัติในการกํากับดูยาชีววัตถุ

คลายคลึงท่ีมีประสบการณจริงในตางประเทศ คณะผูวิจัยไดนําขอเสนอดังกลาวเสนอในการประชุม
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คณะทํางานท่ีเก่ียวของของสํานักยาเพื่อรวมยกรางแนวทางการกํากับดูยาชีววัตถุคลายคลึงในประเทศ

ไทย กอนเสนอคณะการท่ัวไปกรรมการยาตามข้ันตอนเพื่อใชในการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียน

ตํารับยาตอไปรายละเอียดของแนวทางดังกลาว ในภาคผนวกท่ี 7

สําหรับแนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึงเพื่อใชในการข้ึน

ทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin พัฒนามาจากเกณฑ EMA biosimilar 2010(49) WHO

SBP 2009(41) และบทความทางวิชาการ (38,40,71-74) โดยปรับปรุงใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย 

มีรายละเอียดเพียงพอในการนําไปปฏิบัติ และการพัฒนาเทคโนโลยีท่ีมีความกาวหนามากข้ึน  

รายละเอียดของแนวทางดังกลาวในรายงานการพัฒนาระบบการกํากับดูแลยาชีววัตถุในประเทศไทย

กรณีศึกษา epoetin

3.6 การทบทวนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ

ตํารายา (pharmacopoeia) มีความสําคัญในการกํากับดูแลยาโดยเฉพาะยาสามัญซึ่ง

ขอกําหนดตามเอกสารเฉพาะเร่ืองในตํารายา (pharmacopoeial monograph) มีความสําคัญมาก 

เน่ืองจากมาตรฐานในตํารายาชวยใหผูผลิตไมตองผานกระบวนการท่ีซับซอนในการพัฒนาขอกําหนด

เฉพาะของวัตถุดิบตัวยาสําคัญและยาสําเร็จรูปเอง ตํารายาตามขอตกลงอาเซียนกําหนดใหใช

มาตรฐานและวิธีการวิเคราะหยาเปนไปตามท่ีแตละประเทศกําหนด สําหรับประเทศไทยใชตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองระบุตํารายา ตํารายาในประกาศฉบับปจจุบัน เชน ตําราฟารมาโค

เปยของสหรัฐอเมริกา ฉบับแกไขคร้ังท่ี 27 (ค.ศ.2004) และฉบับแกไขเพิ่มเติม และการประกาศตําราบ

ริติชฟารมาโคเปย ฉบับ ค.ศ.2004 เลมท่ี 1-4 และฉบับเพิ่มเติม อยางไรก็ตาม ตํารายาของตางประเทศ

ท่ีเราใชอางอิงในการตรวจสอบคุณภาพยามีการพัฒนาเปลี่ยนแปลงอยูตลอดเวลาตามเทคโนโลยีท่ี

กาวหนา จึงควรทบทวนตํารายาเปนระยะๆ อยางตอเน่ือง 

ในปจจุบันมีตํารายาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีใชแพรหลายในสากลหลายฉบับและมีการ

ปรับปรุงอยางตอเน่ือง คณะผูวิจัยจึงไดศึกษาทบทวนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศดังกลาว รายละเอียด

รายงานการศึกษาดังในรายงานการทบทวนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ ซึ่งผลการศึกษาสรุปได

ดังน้ี

1. ผลการศึกษาความแตกตางของตํารายา USP28NF23 USP29NF24 USP30NF25

USP31NF26 USP32NF27 USP33NF28 USP34NF29 รวม 7 ฉบับ โดยเปรียบเทียบแตละฉบับกับ

ฉบับกอนหนา พบวามีความแตกตางท่ีสําคัญคือ การเพิ่มจํานวน monograph ใหครอบคลุมตัวยามาก

ข้ึน จึงเสนอใหประกาศตํารายา USP34NF29

2. ผลการศึกษาความแตกตางของตํารายา BP2005-2011 รวม 6 ฉบับ โดยเปรียบเทียบแต

ละฉบับกับฉบับกอนหนา พบวามีความแตกตางท่ีสําคัญคือ การเพิ่มจํานวน monograph ทําให
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ครอบคลุมตัวยามากข้ึน และการแกไขเพิ่มเติมในหัวขอ related substances จึงเสนอใหประกาศตํารา

ยา BP2011

3. ผลการศึกษาตําราฟารมาโคเปยของสหภาพยุโรป (European Pharmacopoeia, EP)

ฉบับพิมพคร้ังท่ี 5-7 รวม 3 ฉบับพบวาในภาพรวมตํารายา EP เปนตําราสําคัญในการอางอิง

โดยเฉพาะยาชีววัตถุ มียาหลายรายการท่ีอางอิงเฉพาะ EP และประเทศไทยมีการนําเขายาและ

เวชภัณฑจํานวนมากจากประเทศในสหภาพยุโรป การให EP เปนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศฯ จะทํา

ใหมีมาตรฐานครอบคลุมรายการยามากข้ึน และผูผลิตยามีทางเลือกเพิ่มข้ึนในการควบคุมคุณภาพยา 

เมื่อศึกษาเปรียบเทียบตําราฟารมาโคเปยของสหภาพยุโรปฉบับท่ี 5-7 โดยเปรียบเทียบแตละฉบับกับ

ฉบับกอนหนาพบวามีความแตกตางสําคัญคือ การเพิ่มจํานวน monograph ทําใหครอบคลุมตัวยา

มากข้ึน จึงเสนอใหประกาศตําราฟารมาโคเปยของสหภาพยุโรปฉบับพิมพคร้ังท่ี 7 และฉบับเพิ่มเติม 

(ค.ศ.2010)

สํานักยาพิจารณาผลการศึกษารวมกับผูแทนกรมวิทยาศาสตรการแพทยแลวเห็นควรแกไข

เพิ่มเติมตํารายาแผนปจจุบันท่ีรัฐมนตรีประกาศใหทันสมัยและเหมาะสมกับการคุมครองผูบริโภคมาก

ข้ึนดังน้ี

1. เพิ่มเติมตํารายา 1 ฉบับไดแก ตําราฟารมาโคเปยของสหภาพยุโรปฉบับพิมพคร้ังท่ี 7 และ

ฉบับเพิ่มเติม (ค.ศ.2010) (The 7th edition of the European Pharmacopoeia and Supplements)

2. ปรับปรุงตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกาและตําราบริติชฟารมาโคเปยใหทันสมัยข้ึน

โดยยกเลิกการประกาศตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา ฉบับแกไขคร้ังท่ี 27 (ค.ศ.2004) และฉบับ

แกไขเพิ่มเติม และการประกาศตําราบริติชฟารมาโคเปย ฉบับ ค.ศ.2004 เลมท่ี 1-4 และฉบับเพิ่มเติม

และประกาศตํารายาตอไปน้ีแทน

2.1 ฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกาฉบับพิมพคร้ังท่ี 34 (ค.ศ.2011) และฉบับเพิ่มเติม 

(The 34th revision of the United States Pharmacopeia (USP34) and the 29th edition of the

National Formulary (NF29) and Supplements)

2.2 ตําราบริติชฟารมาโคเปย ฉบับ ค.ศ.2011 เลมท่ี 1-5 และฉบับเพิ่มเติม (British

Pharmacopoeia 2011 Volume 1-5 and Addenda)
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บทที่ 5
บทสรุปและขอเสนอแนะ

สรุปผลการศึกษา
ดวยทะเบียนตํารับยามีอายุใชไดตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตยายังมีผลบังคับใชตามกฎหมาย

สงผลใหทะเบียนตํารับยาท่ีรับข้ึนทะเบียนดวยเกณฑในอดีต อาจมีสมดุลของประโยชนกับความเสี่ยง

แตกตางจากเดิมเมื่อประเมินดวยหลักฐานเชิงประจักษและองคความรูในปจจุบัน ผลิตภัณฑยาจํานวน

หน่ึงจึงยังคงอยูในทองตลาดซึ่งอาจสงผลความเชื่อมั่นในความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพ

ของยา ปญหาขางตนมีสาเหตุสําคัญจากระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ียังมีวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับ

ยาท่ีแตกตางจากแนวทางสากล  หลักเกณฑและแนวทางในการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีสวนใหญ

กําหนดเปนหัวขอหรือรายการของเอกสารแตไมมีแนวปฏิบัติหรือหลักเกณฑท่ีชัดเจน การประเมิน

ประโยชนกับความเสี่ยงในการอนุมัติทะเบียนยาอาศัยความเห็นของผูเชี่ยวชาญภายนอกหรือ

คณะอนุกรรมการฯ เปนหลักขณะท่ีหลักเกณฑและแนวทางการพิจารณาไมปรากฏเปนลายลักษณ

อักษร และอัตราคาธรรมเนียมใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาตํ่าทําใหมีทะเบียนยามากเกินความ

เปนจริงประมาณรอยละ 70

แมการควบคุมยาของประเทศไทยมีการพัฒนาท่ีสําคัญหลายคร้ังจากการปรับปรุงกฎหมาย

และขอตกลงระหวางประเทศ แตการเปลี่ยนผานแตละยุคเปนการพัฒนาไปขางหนา ขณะท่ีการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาสําเร็จไดระดับหน่ึง โดยยังไมสามารถทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังหมดใหเปน

ตามองคความรูและเกณฑสากลท่ีไดพัฒนากาวหนาไปอยางตอเน่ือง ปญหาอุปสรรคสําคัญในการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาคือ กระบวนการทบทวนในลักษณะรายตํารับและเปนการดําเนินงานตาม

นโยบายโดยไมไดกําหนดไวในกฎหมาย ไมมีโครงสรางหรือบุคลากรรองรับชัดเจน กฎหมายไมเอ้ือตอ

การทบทวนทะเบียนตํารับยา การทบทวนทะเบียนตํารับยามีผลกระทบตอผูประกอบธุรกิจยามากจึงมี

การคัดคาน โตแยงหรือฟองรอง ระบบการเฝาระวังการใชยาหลังออกสูตลาดยังไมครอบคลุมเพียงพอ

ตอการไดมาซึ่งขอมูลความปลอดภัยและประสิทธิภาพท่ีเชื่อมโยงกันระหวางกระบวนการข้ึนทะเบียน

และทบทวนทะเบียนตํารับยา 

จากผลการวิจัยน้ีชี้วาการข้ึนทะเบียนตํารับยา การทบทวนทะเบียนตํารับยาและการเฝาระวัง

การใชยาหลังออกสูตลาดเปนกลไกการควบคุมยาท่ีสําคัญซึ่งตองการการบูรณาการอยางเปนระบบ 

และเชื่อมโยงกันท้ังในดานนโยบาย กฎหมาย การบริหารและวิชาการ อยางไรก็ตาม การแกไขกฎหมาย

ของประเทศไทยใชเวลานาน โดยเฉพาะรางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... ซึ่งไมสามารถคาดการณเวลา

ท่ีในการออกฎหมายฉบับใหมได ในงานวิจัยน้ีจึงอาศัยขอตกลงความรวมมือดานการคาของประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียนเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนตํารับยาซึ่งเปนนโยบายของรัฐบาล มาชวยสนับสนุนการ
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ดําเนินการรางกฎกระทรวงวาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา พ.ศ. .... เพื่อใชแทนกฎกระทรวง ฉบับท่ี 

18 (พ.ศ. 2525) ซึ่งอยูระหวางลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา (ณ กันยายน 2555) สาระสําคัญท่ี

เก่ียวของกับการทบทวนทะเบียนตํารับยา คือการใหอํานาจพนักงานเจาหนาท่ีในการสั่งแกไขเพิ่มเติม

ทะเบียนตํารับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑในปจจุบัน ซึ่งเปนอุปสรรคสําคัญตอการทบทวนทะเบียน

ตํารับยา เชน การแกไขทะเบียนตํารับยาท่ีอนุมัติไวแลวใหมีรายการเอกสารและขอกําหนดท่ีสอดคลอง

กับขอตกลงอาเซียน สําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับยาไดใหอํานาจแกรัฐมนตรีประกาศกําหนดเอกสาร

หรือหลักฐานเก่ียวกับรายละเอียดของยาเพื่อขออนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับยา  ซึ่งเอ้ือตอการออก

ประกาศปรับปรุงขอกําหนดรายการเอกสารหรือหลักฐานในการข้ึนทะเบียนตํารับยา และการกําหนด

รายละเอียดทางวิชาการ เพื่อใชปฏิบัติตอไป นอกจากน้ี ยังเอ้ือตอการออกมาตรการในการจัดการ

ความเสี่ยง โดยใหอํานาจพนักงานเจาหนาท่ีในการกําหนดใหผูรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา งด

เวนการกระทํา หรือตองมีภาระหนาท่ีหรือยอมรับภาระหนาท่ีหรือความรับผิดชอบบางประการเทาท่ี

จําเปนเพื่อการคุมครองผูบริโภค ไดแก (1) กําหนดชองทางการจําหนาย (2) รายงานอาการอันไมพึง

ประสงค (3) แสดงขอความหรือสัญลักษณบนฉลากหรือเอกสารกํากับยา (4) กําหนดรูปแบบของยา

หรือขนาดบรรจุของยา (5) แสดงสัญลักษณกํากับไวบนเม็ดยาหรือแคปซูล กฎกระทรวงดังกลาวจะเปน

ปจจัยสําคัญในการพัฒนาองคประกอบดานวิชาการและกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษร สงผลให

การทบทวนทะเบียนตํารับยาประสบความสําเร็จไดในอนาคต

รูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีคณะผูวิจัยเสนอประกอบดวย การวางนโยบาย การ

ประกาศรายการยาท่ีจะทบทวน การจัดทําเกณฑและแนวทางในการทํางานและประเมินทะเบียนตํารับ

ยา โดยเนนการมีสวนรวมและการสื่อสารสูสาธารณะ การพัฒนาระบบการติดตามการใชยาหลังออกสู

ตลาดเพื่อเปนขอมูลสําคัญในการทบทวนทะเบียนตํารับยาซ้ําท้ังระบบ (re-evaluation) และการ

ทบทวนเปนระยะ (re-examination) องคกรประเมินซ้ําทะเบียนตํารับยาคือคณะอนุกรรมการทบทวน

ตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ซึ่งดําเนินงานโดยการแตงต้ังคณะทํางานวิชาการมารองรับเพื่อ

จัดทําหลักเกณฑและแนวทางการประเมินและดําเนินการทบทวนตํารับยา โดยมีเครือขายจากภาค

มหาวิทยาลัยในการสนับสนุนวิชาการและชวยปฏิบัติงาน ตลอดจนพัฒนาศักยภาพเจาหนาท่ีภายใน

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ในการทบทวนทะเบียนตํารับยาจําเปนตองแยกระบบยาชีววัตถุออกจากยาเคมี เน่ืองจากการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุจําเปนตองประเมินรายผลิตภัณฑ สวนยาเคมีสามารถประเมิน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยตามตัวยาสําคัญได โดยกําหนดกระบวนการใหมีการสงเอกสารตาม

วิถีการข้ึนทะเบียนยาชีววัตถุในสากล คือวิถียาชีววัตถุใหมและวิถียาชีววัตถุคลายคลึง สําหรับยาเคมี

ควรกําหนดกระบวนการใหมีการสงเอกสารตามวิถีท่ีเหมาะสมซึ่งแบงเปน 3 วิถี คือ ยาใหม ยาสามัญ 

และยาท่ีเปน well-established product
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รูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาประกอบดวยองคประกอบทางวิชาการท้ังในดานการ

ประเมินและดานกระบวนการ รูปแบบดังกลาวควรจัดทําข้ึนแบบมีสวนรวมและผานกระบวนการรับฟง

ความคิดเห็นจากทุกภาคสวนท่ีเก่ียวของ โดยตองพัฒนาหลักเกณฑและแนวทางการประเมินท่ีสําคัญ

กอนเพื่อใหผูประเมินและผูเก่ียวของ ไดทําความเขาใจรวมกันและเกิดความยอมรับ โดยเฉพาะเกณฑท่ี

ใช ในการตัดสินใจและประเมินเปรียบเทียบประโยชน กับความเสี่ยงของยา (Risk-benefit

assessment) ซึ่งนับเปนหัวใจของระบบการควบคุมยา หลักเกณฑหรือแนวทางอ่ืนท่ีสําคัญ เชน แนว

ทางการจัดทําแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan) เกณฑยาสูตรผสม เกณฑขอบง

ใชของยา แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยาสําหรับผูประกอบวิชาชีพและเอกสารกํากับยาสําหรับ

ประชาชน เปนตน นอกจากแนวทางการประเมินแลวจะตองจัดกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ใหมีความชัดเจน ใหแตละฝายทราบข้ันตอน บทบาทหนาท่ีของภาคสวนตางๆ กรอบระยะเวลา 

หลักเกณฑและแนวทางการพิจารณา และการเผยแพรขอมูลขาวสารสูสาธารณะเปนระยะตลอด

กระบวนการ การจัดกระบวนการอยางเปนระบบดังกลาวจะเอ้ือใหมีการถวงดุลท่ีเหมาะสม โปรงใส 

เปนธรรมและตรวจสอบได เคร่ืองมือท่ีสําคัญไดแกการจัดทํารายงานผลการประเมินทะเบียนตํารับยา 

(Assessment Report) แลวปรับปรุงเปนรายงานผลตอสาธารณะ (Public Assessment Report) เพื่อ

เผยแพรเปนระยะระหวางกระบวนการและหลังสิ้นสุดกระบวนการพิจารณา ซึ่งตองมีความเหมาะสม

และสอดคลองกับกฎหมายท่ีเก่ียวของ

ระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาควรพัฒนาใหเชื่อมโยงกันเปนระบบเดียว

ดวยระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนจัดการความเสี่ยง ซึ่งสามารถใชเปนกลไกในการประเมิน

ประโยชนกับความเสี่ยงของยาไดอยางตอเน่ืองตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑยา และเอ้ือตอการใหผูท่ี

เก่ียวของในระบบยามีบทบาทในการควบคุมใหยามีประโยชนเหนือกวาความเสี่ยงต้ังแตการวิจัย

พัฒนา ทดสอบ ผลิต การสั่งใชยา การจายยา และการใชยา

ผูวิจัยไดวิเคราะหปจจัยสําคัญสูความสําเร็จของการนํารูปแบบทบทวนทะเบียนตํารับยาไปสู

การปฏิบัติ ซึ่งจะตองประกอบดวยองคประกอบดานวิชาการ (technical elements) และดานการ

บริหาร (Administrative element) องคประกอบดานวิชาการไดแก มาตรฐาน (standards) ขอกําหนด

มาตรฐาน (specification) แนวทาง (guidelines) และกระบวนการ (procedure) องคประกอบดาน

การบริหารไดแก นโยบาย กฎหมาย ทรัพยากรบุคคล งบประมาณ และโครงสรางพื้นฐาน เพื่อใหยาทุก

ชนิดมีการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยา (Benefit-Risk assessment) ตามองคความรูและ

เกณฑในปจจุบัน สําหรับระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาก็มีปจจัยสําคัญสูความสําเร็จเชนเดียวกับ

ระบบทบทวนทะเบียนตํารับยา

การทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบจําเปนจะตองมีการจัดทําแผนปฏิบัติการโดยมีการ

จัดลําดับความเรงดวนอยางเปนระบบโดยมีหลักเกณฑและกระบวนการท่ีชัดเจนในการพิจารณา
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คัดเลือกยาท่ีจะตองทบทวนทะเบียนตํารับยา จากผลการวิจัยไดจัดลําดับความเรงดวนของยาเคมีท่ีจะ

ทบทวนเปน 4 ระดับคือ (1) ยาท่ีมีความเรงดวนในการทบทวนใหแลวเสร็จภายใน 1-2 ป ไดแก 

ทะเบียนตํารับยาท่ีขอมูลการเพิกถอนในตางประเทศดวยหลักฐานความไมปลอดภัยหรือความไมมี

ประสิทธิภาพ และข้ึนทะเบียนตํารับยาคร้ังแรกในป พ.ศ. 2526 – 2530 จํานวน 37 รายการ (2) ยาท่ีมี

ความเรงดวนในการทบทวนใหแลวเสร็จภายใน 5 ปไดแกรายการยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศหรือมี

ผูเสนอใหเพิกถอน ท่ีนอกเหนือจากรายการยาท่ีจะทบทวนใน 1-2 ป จํานวน 190 รายการ (3) ยาท่ีควร

พิจารณาทบทวนใหแลวเสร็จภายใน 10 ป ไดแก รายการยาท่ีเปนไปตามเกณฑการคัดเลือกยาท่ีจะ

ทบทวน จํานวน 763 รายการ จากน้ันจึงดําเนินการทบทวนยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท้ังหมดท่ีข้ึน

ทะเบียนในประเทศไทยท่ีเหลือ สําหรับยาชีววัตถุควรทบทวนรายการยาในกลุมท่ีมียาชีววัตถุคลายคลึง

และผลิตภัณฑท่ีไดจากพลาสมาของมนุษยกอน 

ขอเสนอแนะ

1. การพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยา

เน่ืองจากระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาควรพัฒนาควบคูกับการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

ผูวิจัยจึงไดนําระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีไดมาวิเคราะหเพื่อเสนอระบบการข้ึนทะเบียนตํารับ

ยาใหสอดคลองกัน ระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยามีองคประกอบทางวิชาการเปนองคประกอบสําคัญ

ซึ่งตองมีความชัดเจนท้ังในดานการประเมินทางวิชาการและการจัดกระบวนการ  โดยเปดโอกาสให

ภาคสวนท่ีเก่ียวของเขามามีสวนรวมและผานกระบวนการรับฟงความคิดเห็น ในระบบใหมน้ี มีการ

จัดแบงวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาข้ึนใหมตามขอเสนอท่ีไดกลาวไปแลวในหัวขอการพัฒนารูปแบบการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย หลังจากจัดประเภทของยาใหเหมาะสมกับวิถีการ

ข้ึนทะเบียนแลว ผูรับอนุญาตจะตองย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาตามแนวทาง ACTD และตองย่ืน

แผนการจัดความเสี่ยงดวยในกรณีท่ียาน้ันจัดเปนยาใหม ยาชีววัตถุใหม ยาชีววัตถุคลายคลึง ยา

สามัญซึ่งยาตนแบบตองทําแผนการลดความเสี่ยงจากการใชยาและยาท่ีมีการเปลี่ยนแปลงอยาง

สําคัญจากยาท่ีไดเคยอนุมัติไวแลว เชน กระบวนใหมในการผลิตยาชีววัตถุท่ีใชเทคโนโลยีชีวภาพ ขอ

บงใชสําหรับเด็ก เปนตน จากน้ันจึงนําสูกระบวนการพิจารณาตามรูปแบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาเคมี 

ดังรูปท่ี 5-1 สําหรับยาชีววัตถุควรพิจารณาตามรูปแบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาดังรูปท่ี 5-2 ในกรณี

ยาชีววัตถุคลายคลึงควรมีรูปแบบดังรูปท่ี 5-3



ACTD: Asean Common Technical Dossier, AR: Assessment report, BR: Benefit-risk, E: Efficacy, LoI: List of outstanding issues, LoQ: List of

questions, MAH: Marketing Authorization Holder (ผูรับอนุญาต), PAR: Public assessment report, PhVig.: Pharmacovigilance,

PSUR: Periodic safety update report, PI: Product information, PIL: Patient information leaflet, Q: Quality, RMP: Risk management plan,

SPC: Summary of product characteristics , S: Safety, TFDA: Thai Food And Drug Administration (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)
หมายเหตุ  Day the example of estimated time.

It will be further determined before

implementation
รูปท่ี 5-1 รูปแบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาเคมี

143



รูปท่ี 5-2 รูปแบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุและยาชีววัตถุท่ีใชเทคโลยีชีวภาพ
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ACTD: Asean Common Technical Dossier, AR: Assessment report, BR: Benefit-risk, E: Efficacy, LoI: List of outstanding issues, LoQ: List of

questions, MAH: Marketing Authorization Holder (ผูรับอนุญาต), PAR: Public assessment report, PhVig.: Pharmacovigilance,

PSUR: Periodic safety update report, PI: Product information, PIL: Patient information leaflet, Q: Quality, RMP: Risk management plan,

SPC: Summary of product characteristics , S: Safety, TFDA: Thai Food And Drug Administration (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)
หมายเหตุ  Day the example of estimated time.

It will be further determined before

implementation



รูปท่ี 5-3 รูปแบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึง

145

ACTD: Asean Common Technical Dossier, AR: Assessment report, BR: Benefit-risk, E: Efficacy, LoI: List of outstanding issues, LoQ: List of

questions, MAH: Marketing Authorization Holder (ผูรับอนุญาต), PAR: Public assessment report, PhVig.: Pharmacovigilance,

PSUR: Periodic safety update report, PI: Product information, PIL: Patient information leaflet, Q: Quality, RMP: Risk management plan,

SPC: Summary of product characteristics , S: Safety, TFDA: Thai Food And Drug Administration (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)
หมายเหตุ  Day the example of estimated time.

It will be further determined before

implementation
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จากรูปท่ี 5-1 , 5-2 และ 5-3 หลังจากรับคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาจะเปนผู ดําเ นินการพิจารณาประเมินคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาโดยแตง ต้ัง

คณะอนุกรรมการหรือผูเชี่ยวชาญท้ังภายในและภายนอก มารวมกันประเมินขอมูลและหลักฐานทาง

วิชาการตามแนวทางและหลักเกณฑท่ีวางไว คณะอนุกรรมการมีองคประกอบและความเชี่ยวชาญตาม

ความเหมาะสมเปนไปตามเกณฑจริยธรรมตามท่ีคณะกรรมการยากําหนด จากน้ันจัดทํารายการ

คําถามหรือขอสงสัยแจงไปยังผูรับอนุญาตเพื่อชี้แจงหรือสงเอกสารเพิ่มเติม หลังจากน้ันหากมีประเด็น

สําคัญเพิ่มเติมก็จะแจงผูรับอนุญาตใหสงเอกสารไดอีกคร้ังกอนสรุปผลการประเมินเสนอสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในฐานะพนักงานเจาหนาท่ีหรือคณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของหรือ

คณะกรรมการยาเพื่อพิจารณาอนุมัติหรือท่ีเก่ียวของ พิจารณาตัดสินวายามีประโยชนเหนือความเสี่ยง

หรือไมกอนการอนุมัติทะเบียนตํารับยาตามข้ันตอนของกฏหมายตอไป หลังการอนุมัติทะเบียนตํารับ

ยา ผูรับอนุญาตจะตองดําเนินการตามแผนการจัดการความเสี่ยงท่ีไดรับอนุมัติ โดยมีการรายงานและ

ปรับปรุงเปนระยะๆ อยางตอเน่ืองตอไป

2. ระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาในอนาคต

ผูวิจัยไดนําผลการทบทวนวรรณกรรมและผลการวิจัยท้ังสามสวนแรกมาวิเคราะหแลวมี

ขอเสนอการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาในอนาคตดังน้ี

1) การเชื่อมโยงระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาดวยระบบการจัดการ

ความเสี่ยง (risk management system) เพื่อใหสามารถประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาได

อยางตอเน่ืองตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑยา (On going benefit-risk assessment through drug

life cycle)

การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาเปนหลักการสําคัญในการควบคุมยา โดย

ผลิตภัณฑยาท่ีปลอดภัยหมายถึงการท่ียามีความเสี่ยงในระดับท่ีเหมาะสมกับประโยชนท่ีจะไดรับ แต

สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงอาจเปลี่ยนแปลงไปตามปจจัยและองคความรูท่ีเพิ่มข้ึน เมื่อใชขอมูล

ใหมมาประเมินประโยชนกับความเสี่ยงอาจพบวามีความจําเปนตองดําเนินมาตรการเพื่อเพิ่มประโยชน

จากการใชยาโดยสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผล หรือลดความเสี่ยงโดยการจํากัดการใชยา หรือถอน

ยาออกจากตลาด ดังน้ัน จึงตองพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาใหเชื่อมโยง

กันเปนระบบเดียวดวยระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนจัดการความเสี่ยง ซึ่งสามารถใชเปนกลไก

ในการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาอยางตอเน่ืองตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑยา และเอ้ือ

ตอการใหผูท่ีเก่ียวของในระบบยามีบทบาทในการควบคุมใหยามีประโยชนเหนือกวาความเสี่ยงต้ังแต

การวิจัยพัฒนา ทดสอบ ผลิต การสั่งใชยา การจายยา และการใชยา 
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ระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนการจัดการความเสี่ยง เปนชุดของกิจกรรมในการเฝาระวัง

อันตรายจากการใชยาและมาตรการในการคนหา ตรวจสอบและจัดการความเสี่ยงจากการใชยา 

รวมถึงการตรวจสอบประสิทธิภาพของยา แผนการจัดการความเสี่ยงประกอบดวยขอมูลความ

ปลอดภัยในภาพรวมของยา แผนการเฝาระวังอันตรายจากการใชยา (pharmacovigilance plan) และ

แผนการลดความเสี่ยงจากการใชยา (risk minimization plan) ซึ่งตองทําตลอดวงจรชีวิตของ

ผลิตภัณฑยา ผูรับอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาฯ จะตองย่ืนแผนการจัดการความเสี่ยงและดําเนินการ

ตามแผนท่ีไดรับอนุมัติท้ังในการข้ึนทะเบียนตํารับยาและหลังไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา 

โดยตองปรับปรุงใหเปนปจจุบันเปนระยะตามองคความรูใหมท่ีเก่ียวของกับประโยชนกับความเสี่ยง

ของผลิตภัณฑยาน้ัน ขอมูลท่ีไดจะนํามาใช เปนขอมูลในการทบทวนทะเบียนตํารับยา (re-

examination) รวมท้ังใชในกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ  

โดยท่ัวไปผูรับอนุญาตจะตองย่ืนแผนการจัดความเสี่ยงในกรณีตอไปน้ี

 การย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม ยาชีววัตถุใหม ยาชีววัตถุคลายคลึง ยาสามัญท่ี

ยาตนแบบตองทําแผนการลดความเสี่ยงจากการใชยา ยาท่ีมีการเปลี่ยนแปลงอยาง

สําคัญจากยาท่ีไดเคยอนุมัติไวแลว เชน กระบวนใหมในการผลิตยาชีววัตถุท่ีใช

เทคโนโลยีชีวภาพ ขอบงใชสําหรับเด็ก

 เมื่อผูรับอนุญาตเห็นวามีขอกังวลดานความปลอดภัยของยาท่ีสําคัญ

 เมื่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือคณะกรรมการยาเห็นสมควรวา

จําเปนตองจัดทําแผนการจัดการความเสี่ยงเพื่อความปลอดภัยของผูใชยา 

2) การพัฒนาวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยา (Registration pathway) ใหสอดคลองกับระบบ

สากล โดยนําระบบเดียวกันมาใชกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาดวย ดังไดกลาวไวแลวในผล

การศึกษาสวนท่ี 2

3) การพัฒนาเคร่ืองมือดานการบริหาร (Administrative element) ไดแก นโยบาย กฎหมาย 

โครงสรางองคกร ทรัพยากรบุคคลและงบประมาณ การกลไกในการวางแผนและติดตามประเมินผล

ระบบงานเปนระยะ การพัฒนาเคร่ืองมือดังกลาวใหเหมาะสมจะเปนปจจัยนําเขาสําคัญท่ีจะทําให

ระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา รวมท้ัง กิจกรรมการควบคุมยาอ่ืนๆ ใหเปนไปอยาง

มีประสิทธิภาพ 

4) การพัฒนาเคร่ืองมือทางวิชาการ ไดแก มาตรฐาน ขอกําหนดมาตรฐาน หลักเกณฑ

แนวทางและกระบวนการท่ีเก่ียวของกับการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมีการพัฒนา

ควบคูกันไป

เคร่ืองมือทางวิชาการนับเปนปจจัยหลักท่ีตองเรงดําเนินการ โดยจัดทําหลักเกณฑและแนว

ทางการพิจารณาทะเบียนตํารับยาใหครอบคลุมแนวทางสําคัญในการประเมินทะเบียนตํารับยาซึ่งควร
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สอดคลองกับแนวทางสากล และผานกระบวนการรับฟงความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสียกอน

ประกาศใชเปนลายลักษณอักษร รวมท้ัง การปรับปรุงขอกําหนดมาตรฐานดานควบคุมคุณภาพให

ทันสมัย เชน การปรับปรุงตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ เปนตน แนวทางในการข้ึนทะเบียนและทบทวน

ทะเบียนตํารับยาควรสอดคลองกันหรือใชแนวทางเดียวกัน 

ในดานกระบวนการน้ันควรมีการพัฒนากระบวนการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหเปนลายลักษณ

อักษร แลวเผยแพรขอมูลในแตละกระบวนการสูสาธารณะ ท่ีสําคัญไดแก การจัดทํารายงานผลการ

ประเมินคําขอทะเบียนตํารับยา (Assessment Report) แลวปรับปรุงเปนรายงานผลตอสาธารณะเพื่อ

เผยแพรหลังสิ้นสุดกระบวนการพิจารณา ขบวนการสรรหาผูเชี่ยวชาญท่ีอาศัย Peer review และไมมี 

Conflict of interest การพัฒนาระบบคุณภาพในการประเมินทะเบียนตํารับยา การพัฒนามาตรฐาน

กระบวนการประเมินตํารับยา (SOPs for assessments) สําหรับผูประเมินภายในและภายนอกท่ีเนน

การตัดสินใจตามหลักฐานทางวิชาการ การกําหนดชวงเวลาทบทวนทะเบียนท่ีไดรับอนุมัติใหมให

สอดคลองกับความเสี่ยงของยาแตละชนิดหรือแตละกลุม

จากขอเสนอขางตน ระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนในอนาคตจะเปนดังรูปท่ี 5-4

รูปท่ี 5-4 ระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาในอนาคต
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3. แผนการทบทวนทะเบียนตํารับยา

จากการวิจัยน้ีไดจัดทําองคประกอบดานวิชาการและบริหารไปแลวบางสวนเพื่อใหเกิด

ผลสัมฤทธิ์ในการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ จึงเสนอใหมีการพัฒนาแผนปฏิบัติการท่ีสอดคลอง

กับนโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. 2554 ยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2555-2559

และขอตกลงอาเซียนในการจัดทําขอกําหนดดานคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการข้ึนทะเบียน ซึ่ง

สงผลใหตองแกไขยาท่ีข้ึนทะเบียนไวใหเปนตามแนวทางอาเซียนภายในป พ.ศ. 2555 เพื่อเตรียมความ

พรอมในการกาวสูประชาคมอาเซียน โดยดําเนินการเปน 2 ระยะคือ (1) ระยะสั้น การเตรียมความ

พรอมกอนทบทวนท้ังระบบ โดยเตรียมองคประกอบดานวิชาการและดานบริหารเปนเวลา 2 ป ใน พ.ศ.

2555-2556 แลวนํามาทดลองใชกับยา epoetin และยาท่ีมีความเรงดวนในการทบทวนใหแลวเสร็จ

ภายใน 1-2 ป (2) ระยะยาวการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ โดยแตงต้ังคณะทํางานจาก

ภายนอกมาชวยดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังหมดใหเสร็จสิ้นภายใน 10 ป ซึ่งในชวงเวลาน้ี

จะตองระดมทรัพยากรท่ัวประเทศเพื่อรวมกันดําเนินการ 

การเตรียมความพรอมกอนทบทวนท้ังระบบ ในชวง 2 ปแรก มุงเตรียมความพรอมเพื่อใหมี

แนวทางดานวิชาการและกระบวนการท่ีชัดเจนในการทบทวนทะเบียนตํารับยา กิจกรรมท่ีสําคัญมีดังน้ี

1) จัดทํามาตรฐาน (standards) ขอกําหนดมาตรฐาน (specification) แนวทาง (guidelines)

และกระบวนการ (procedure) ท่ีเก่ียวของกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีสําคัญ โดยผาน

กระบวนการมีสวนรวมของทุกภาคสวนใหแลวเสร็จ โดยเฉพาะแนวทางการตัดสินใจและประเมิน

เปรียบเทียบประโยชนกับความเสี่ยงของยา การจัดทําแผนการจัดการความเสี่ยง การรายงานผลการ

ประเมินทะเบียนตํารับยาตอสาธารณะ (Public Assessment Report) โดยแตงต้ังคณะทํางานซึ่งมี

องคประกอบจากผูเชี่ยวชาญจากภายนอกและมีเจาหนาท่ีสํานักยาเปนฝายเลขานุการ

2) พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาและทบทวนทะเบียนตํารับยาใหเชื่อมโยงกันเปน

ระบบเดียวดวยระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนจัดการความเสี่ยง รวมถึงการปรับปรุงวิถีการข้ึน

ทะเบียน โดยเร่ิมทดสอบระบบกับยา epoetin และยาท่ีมีความเรงดวนในการทบทวนใหแลวเสร็จ

ภายใน 1-2 ป แลวนํามาเปดรับฟงความคิดเห็นจากเจาหนาท่ีควบคุมยา ผูประกอบการ ภาคประชาชน 

ผูใชยาและผูเก่ียวของ แลวปรับปรุงกอนนํามาสูการปฏิบัติ

3) ทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin และยาท่ีมีความเรงดวนในการทบทวนใหแลวเสร็จ

ภายใน 1-2 ป โดยแตงต้ังคณะทํางาน/คณะอนุกรรมการซึ่งมีองคประกอบจากผูเชี่ยวชาญจาก

ภายนอกและมีเจาหนาท่ีสํานักยาเปนฝายเลขานุการ รวมท้ัง การเพิ่มศักยภาพของการตรวจทาง

หองปฏิบัติการทางเทคโนโลยีชีวภาพในการตรวจสอบและเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานของยาชีววัตถุ
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4) การเตรียมความพรอมของผูประกอบการและเจาหนาท่ีโดยการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ

เก่ียวกับระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา รวมท้ัง แนวทางการประเมินและกระบวนการท่ีพัฒนาข้ึน

ใหม

4. การเพ่ิมประสิทธิภาพในการควบคุมยาตามหลักวิธีการปฏิบัติท่ีดีในการควบคุมยา

(Good Regulatory Practice, GRP)

1) การพัฒนานโยบายกฎหมาย ไดแก การกําหนดอายุทะเบียนตํารับยาแทนทะเบียนยาแบบ

ตลอดชีพ การกําหนดคาธรรมเนียมการข้ึนทะเบียนยาท่ีสอดคลองกับคาใชจายในการดําเนินงานและ

ลดการสูญเสียของรัฐในการพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมีเพียงคําขอท่ีมีนโยบายท่ีจะ

จําหนายจริงในทองตลาด 

2) การเพิ่มประสิทธิภาพในการควบคุมยาของประเทศ โดยวางระบบใหมุงไปยังผลิตภัณฑ

หรือปญหาท่ีมีความเสี่ยงสูงในประเทศไทย และลดการทํางานท่ีไมจําเปนลงผานการพัฒนาเครือขาย

ความรวมมือการพิจารณาทะเบียนตํารับยาและมาตรฐานการผลิตรวมกับตางประเทศท่ีมีระบบการ

ควบคุมยาท่ีเขมแข็งและอาเซียน โดยพัฒนาการ harmonization, Mutual Recognition Agreement

เพื่อใชทรัพยากรรวมกันและลดการทํางานซ้ําซอนของหนวยงานควบคุมยาแตละประเทศ 

3) การพัฒนาทรัพยากรรองรับระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยา (Human Resources

Development for drug registration) โดย

3.1) การพัฒนาผูประเมินภายใน (Internal Assessor)

3.2) การพัฒนาบุคลากรผานกระบวนการ harmonization, Mutual Recognition Agreement

3.3) การพัฒนาระบบขอมูลขาวสารในการประเมินตํารับยา โดยจัดระบบฐานขอมูลทางดาน

ยาและการแพทยท่ีทันสมัย เพื่อใหผูประเมินสามารถเขาถึง primary evidence ท่ีเปนรายงานฉบับเต็ม 

และเขาถึงฐานขอมูลอิเล็กโทรนิกสดานยาและการแพทยท่ีเปน evidence-based database ไดอยาง

กวางขวาง

3.4) การพัฒนาบุคลากรทางวิชาการในกลุมกํากับดูแลยากอนออกสูตลาดใหสามารถประเมิน

ทะเบียนตํารับยาข้ันพื้นฐานไดทุกคน

3.5) การพัฒนาผูประกอบการใหมีความรูและความเขาใจ
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ทบทวนองค์ความรู้และประสบการณ์ของต่างประเทศ 
ในการทบทวนทะเบียนต ารับยาและระบบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

 
การทบทวนองค์ความรู้และประสบการณ์ของต่างประเทศในการทบทวนทะเบียนต ารับยา

และระบบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง ได้มีการทบทวนเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับระบบนี ้3 ประเทศ คือ  
ประเทศสหรัฐอเมริกา องักฤษ และญ่ีปุ่ น ใช้กรอบการพิจารณา Input- process-output ในประเด็น 
ตอ่ไปนี ้ 

o ล าดบัเหตกุารณ์เก่ียวกบัเคล่ือนไหวด้านการทบทวนทะเบียนยาท่ีเกิดขึน้ในประเทศ 
o ระบบและกลไกปัจจุบัน เช่น นโยบาย โครงสร้างของหน่วยงานท่ีด าเนินงาน 

องค์ประกอบขององค์กร  ขัน้ตอนการด าเนินงาน  รูปแบบการด าเนินงาน  กฎหมาย
หรือระเบียบตา่งๆท่ีเก่ียวข้อง  

o บทบาทและหน้าท่ีของภาคส่วนต่างๆท่ีเก่ียวข้อง เช่น กระทรวงสาธารณสุข  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   สมาคมวิชาชีพต่างๆ บริษัทยา 
สถาบนัการศกึษา องค์กรเอกชน (NGO)ฯ 

o ทรัพยากรท่ีใช้ ได้แก่ บคุคล งบประมาณ ระบบข้อมลู 
o ระยะเวลาท่ีใช้ในการด าเนินการ 
o ผลการด าเนินงาน เช่น จ านวนทะเบียนต ารับ/รายการ/ชนิด/กลุ่มของยา ท่ีผ่านการ

ทบทวน 
o ปัจจยัท่ีท าให้ส าเร็จและปัจจยัท่ีท าให้ล้มเหลว ท่ีน าไปสูก่ารปฏิบตัิ/ไมป่ฏิบตั ิ
 

รายละเอียดการด าเนินการในแตล่ะประเทศเป็นดงันี ้
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ประเทศสหรัฐอเมริกา 
  
 จากการทบทวนเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกาสามารถล าดบัเหตกุารณ์ส าคญัเก่ียวข้องสรุปได้ดงัตารางท่ี 1 
 
ตารางที่ 1 ล าดับเหตุการณ์การด าเนินงานที่ส าคัญของประเทศสหรัฐอเมริกาเก่ียวกับการ
ทบทวนทะเบียนยาทัง้ระบบ (Re-evaluation) และ การทบทวนทะเบียนต ารับยาอย่าง
ต่อเน่ือง (Periodic review หรือ Re-examination) 
พ.ศ. การด าเนินงาน ผลการด าเนินงาน 

2481 หลงัพบปัญหาจากยา sulfanilamide ในปี 
2480 มีกฎหมาย The Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act of 1938 ก าหนดให้ยา
ใหมท่กุชนิดต้องได้รับการตรวจสอบ 
composition, quality, labeling, safety ก่อน
ได้รับทะเบียน  

ยาใหมท่กุชนดิต้องได้รับการตรวจสอบ composition, 
quality, labeling, safety ก่อนได้รับทะเบียน และออกสู่
ตลาด 

2504 
12
เมษายน 

เร่ิมน าเสนอกฎหมาย Kefauver-Harris (Drug 
Amendments of 1962) 

 

2505 เร่ิมจากพบปัญหา phocomelia จากการใช้ยา 
Thalidomide ในปี 2502-2504 ท าให้มกีาร
ปรับปรุง กฏหมายยา (Kefauver-Harris 
Amendments October, 10,1962) ก าหนดให้
ยาใหมท่กุชนดิก่อนได้รับทะเบยีนต้องได้รับ
การตรวจสอบ นอกจากตรวจสอบเร่ือง 
composition, quality, labeling, safety  แล้ว 
ให้เพิ่มเร่ือง effectiveness ตาม indicationที่
แจ้งไว้เข้ามาด้วย 

กรรมการยา (Commissioner of Food and Drugs) ให้
ด าเนินการ Efficacy Study Implementation Programme  
(DESI) ให้ทบทวนทะเบยีนต ารับยา (reexamination) ที่ขึน้
ทะเบียนระหวา่ง  พ.ศ.2481-2505 (ยาที่เป็น “no longer new 
drug”)   
 

2509  
17 มิย. 

เร่ิมด าเนินการ Efficacy Study 
Implementation Programme  (DESI) 

ปกติมียาใหมข่ึน้ทะเบยีนปีละ 100-200 ทะเบียน  ซึง่เป็นงาน
ที่เต็มก าลงัของเจ้าหน้าที่ของ USFDA จึงท าให้ต้องหา
ทีมงานมาช่วยด าเนินการทบทวนทะเบียนยา ในท่ีสดุ 
องค์กรที่รับผิดชอบการทบทวนทะเบียนยา คือ สถาบนั
วิทยาศาสตร์แหง่ชาติ (National Academy of Sciences-
National Research Council: NAS-NRC, Division of 
Medical Science,) โดยมคีณะกรรมการ 30 ชดุ     เป็น
ผู้ เช่ียวชาญ 200 คน  
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พ.ศ. การด าเนินงาน ผลการด าเนินงาน 
ยาระหวา่งปี 2481-2505 มีประมาณ  7000 ต ารับ โดยในนีม้ี 
4,000 ต ารับ ที่เป็นตวัยาตา่งๆ กนั 300  ชนิด ที่ยงัอยูใ่น
ท้องตลาด   

2511 องค์การอาหารและยา (US FDA)  เร่ิม
ด าเนินการตามผลการศกึษา ของ DESI 

ช่วงแรกมียาที่ถกูประเมินวา่ “effective” จ านวน 1,706 
รายการ  มีมากกวา่ 1,200 ผลติภณัฑ์ที่ไมม่ีประสทิธิผล 

2512 
30 มิย. 

NAS-NRC สง่รายงานสรุปผลด าเนินการ DESI 
ตอ่ The Commissioner of Food and Drugs,  
US FDA   

มีข้อเสนอแนะเชิงนโยบายที่เกิดขึน้หลายประการ  

2513 American Public Health Association และ 
National Council of Senior Citizens ฟ้อง
องค์การอาหารและยาวา่ท าการทบทวน
ทะเบียนต ารับยาลา่ช้า  

 

2515 ยาที่ DESI ประเมินวา่ ไมม่ีประสทิธิผล 
1,200 รายการ มีการด าเนินการโดยองค์การ
อาหารและยาเป็นล าดบัแรก  และล าดบั
ตอ่ไปด าเนินการกบัยาทีเ่ป็น  “related 
drug” 

  

2515 เร่ิมด าเนินการทบทวนทะเบยีนต ารับยา OTC ด าเนินการโดยคณะท างานขององค์การอาหารและยาเอง  เน้น
ตวัยา (ingredients) ไมใ่ช่แตล่ะตวัผลติภณัฑ์ 
ด าเนินการใน Mouthwash and gargle  และ Throat 
lozenges 

2515 
สงิหาคม 

ศาลสัง่ให้องค์การอาหารและยาด าเนินการ 
DESI ให้เสร็จสิน้ภายใน เดือนตลุาคม 2519 

 

2519 Public Citizen’s Litigation Group ฟ้องตอ่
ศาลวา่องค์การอาหารและยายงัด าเนินการ 
DESI ไมเ่สร็จ 

ในท่ีสดุศาลสัง่ให้องค์การอาหารและยา ด าเนินการกบัยา ท่ี
เหลอื อีก 422 รายการ ให้เสร็จภายในเดือนกนัยายน 2527 

2527 ทบทวนทะเยยีนต ารับยาตาม DESI เสร็จสิน้ ผลการทบทวนต ารับยาระหวา่งปี 2509-2527 สามารถ
ทบทวนยาจ านวน 3,443 รายการ หรือ 16,000 ทะเบียน โดย
เป็นทะเบียนยาที่ไมม่ีประสทิธิผล 40.4% , มีประสทิธิผลทกุข้อ
บง่ใช้ 12.2 %, มีประสทิธิผลอยา่งน้อย 1 ข้อบง่ใช้ 47.4% 
หรือหากพิจารณาจาก  3,443 รายการ พบวา่เป็นยาที่ไมม่ี
ประสทิธิผล 1051 รายการ (30.53%), มีประสทิธิผล  2,225 
รายการ (64.62%), และ ต้องพิจารณาตอ่อกี (Pending) 
167 รายการ (4.85%) 
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พ.ศ. การด าเนินงาน ผลการด าเนินงาน 
2527 เกิด Abbreviated New Drug Application 

(ANDA) 
ยาสามญัที่ขึน้ทะเบียนต้องท า Bioequivalence เทียบกบัยา
ต้นแบบ 

2535 มีกฎหมาย the Prescription Drug User Fee 
Act (PDUFA) of 1992 

ระบบการเงินสนบัสนนุในการพิจารณาทะเบียนยา ท าให้เวลา
ของการได้รับทะเบียนยามีแนวโน้มเร็วขึน้ แตท่ัง้นีส้ว่นหนึง่เป็น
ผลจากการปรับกระบวนการท างานขององค์การอาหารและยา
ที่ด าเนินการมาก่อนหน้านีแ้ล้ว 

 
 
 
สาระส าคัญของการทบทวนทะเบียนต ารับยา DESI ในประเทศสหรัฐอเมริกา 
 

การทบทวนทะเบียนต ารับยาของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีจัดเป็นการด าเนินงานท่ีเป็น
ระบบชดัเจนคือ ในปี 2505 กฎหมาย Kefauver-Harris ก าหนดให้ยาใหม่ทุกชนิดต้องได้รับการ
ตรวจสอบ ทัง้ composition, quality, labeling, safety  และเพิ่มเร่ืองeffectiveness ก่อนได้รับ
ทะเบียน จึงท าให้มีการด าเนินการ  Efficacy Study Implementation Programme  (DESI) เพ่ือ
ทบทวนทะเบียนต ารับยา (reexamination) ท่ีขึน้ทะเบียนในประเทศระหวา่ง  พ.ศ.2481-2505   

 เร่ิมสัญญา 17 มิย.2509 ในสัญญาระบุว่าควรด าเนินการให้แล้วเสร็จใน 18 เดือน  แต่
จากการด าเนินงานจริงต้องขยายเวลาเป็น 3 ปี  คือ ด าเนินการเสร็จเมื่อ 30 มิย.2512 

 ใช้เงินด าเนินการทัง้สิน้  US$ 834,000  (ตามท่ีระบใุนสญัญา) 
 
ขัน้ตอนการด าเนินงานที่ส าคัญของ DESI คือ  
  

 มีการจดัตัง้ PAC (The Policy Advisory Committee) ซึ่งประกอบด้วย แพทย์จาก
สถาบันการศึกษาและแพทย์ผู้ ปฏิบัติวิชาชีพ และ ผู้ เช่ียวชาญสาขาต่างๆ เช่น เภสัชวิทยา 
อุตสาหกรรม และสงัคมวิทยาทางการแพทย์ (medical sociology) เพ่ือวางนโยบาย  สร้าง 
guidelines  คัดเลือกผู้ เช่ียวชาญตามกลุ่มยา (ส่วนใหญ่ผู้ เช่ียวชาญเป็นแพทย์ สอดคล้องกับ
คณุสมบตัผิู้ เช่ียวชาญท่ีระบไุว้ในกฎหมาย.) 

 มีการประชุมประชาพิจารณ์เพ่ือให้ผู้ เก่ียวข้องแสดงความเห็นและปรับแก้ guidelines 
ก่อนเร่ิมใช้จริง โดยมีคนจากทุกส่วนท่ีเก่ียวข้อง คือ ภาครัฐ  อุตสาหกรรมยา  บุคลากรทาง
การแพทย์ และ สถาบันการศึกษาทางการแพทย์  เข้าร่วมให้ความเห็น เม่ือได้มี การปรับแก้ 
guidelines แล้วจงึท าการเผยแพร่ให้ผู้ เก่ียวข้องได้รับทราบตอ่ไป  
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 องค์กรท่ีท าหน้าท่ีทบทวน คือ สถาบนัวิทยาศาสตร์แห่งชาติ (National Research Council, 
Division of Medical Science) โดยมีคณะท างาน 30 ชดุๆละ 6 คน แบง่ทบทวนยาตามการออก
ฤทธ์ิต่อระบบอวัยวะและกลุ่มโรค รวมเป็นผู้ เช่ียวชาญ 200 คน ซึ่งส่วนใหญ่เป็นแพทย์   เง่ือนไข
ผู้ เช่ียวชาญท่ีถูกก าหนดไว้ในกฎหมาย คือ “ต้องผ่านการอบรมและมีประสบการณ์ที่เก่ียวข้อง

กับยา” มีการจ้างแพทย์ 10 คน เป็นทีมเลขานุการของคณะท างาน และจ้างเพิ่มอีก 1 คน แพทย์
ทัง้หมดมาจากหนว่ยท่ีให้บริการทางการสขุภาพ  (Public Health Service)   แต่ละทีมคณะท างานได้
ประเมินยาจ านวน 50-200 รายการ หรือในบางคณะท างานประเมินยาถึง  300 รายการ ข้อมูลท่ี
น ามาใช้ในการพิจารณาของคณะท างานมาจาก 4 แหลง่ คือ  

1. เอกสารสรุปจากบริษัทยา โดยให้เวลาบริษัทยาจดัเตรียมข้อมลู 2 เดือน แตด่ าเนินการ
จริงใช้เวลาประมาณ 11 เดือน 

2. หลกัฐานเพิ่มเตมิท่ีขอจากบริษัทยา  
3. เอกสารขององค์การอาหารและยา  
4. หลกัฐานทางวิชาการท่ีค้นคว้าโดยคณะท างาน และผู้ เช่ียวชาญภายนอก 

เอกสารท่ีใช้เป็นข้อมูลพิจารณา เช่น  package insert, promotional labeling, 
promotional materialได้แก่ แผน่พบั เอกสารสง่ทางไปรษณีย์ การโฆษณาในวารสารตา่งๆ  บริษัท
ยาสามารถสง่เอกสารท่ีไมมี่การตีพิมพ์อนัแสดงผลของยาตามท่ีขึน้ทะเบียนไว้ได้อีกด้วย 

คณะท างานแต่ละชุดส่งสรุปผลการทบทวนพร้อมความเห็นให้กับ PAC เพ่ือสรุปเป็น
รายงานเสนอต่อ องค์การอาหารและยาต่อไป  มีการพิมพ์ผลการศึกษาใน  Federal Register  
และ รายงานการทบทวนเก็บอยู่ท่ี  Offices of the DES และท่ี Division of Medical Sciences 
(ความหนาของเอกสารทัง้หมด ประมาณ 3.5 ฟตุ) 

ผลการด าเนินงาน DESI  
 

 มีบริษัทยาย่ืนเอกสารเพ่ือขอทบทวนทัง้สิน้ 237 บริษัท  เป็นสูตรยาจ านวน 2,824 ต ารับ 
(Preparation) ตอ่มาเป็น 4000 สตูรต ารับ (Formulation) สว่นใหญ่เป็นยาท่ีจา่ยโดยใบสัง่ยา    
อีก 15 % เป็นยา OTC   สองในสามเป็นยาเด่ียว     20% ท่ีเป็นยาสตูรผสมของยา 2 ชนิด และท่ี
เหลือเป็นยาสูตรผสมท่ีมีตัง้แต่ 2 ชนิดขึน้ไป  มียาสูตรเดียวกันท่ีผลิตโดยต่างบริษัท เช่น ยา 
antibiotics  antihistamine  antihypertensive  ตวัอย่าง เช่น ยา reserpine มีถึง 140 ต ารับท่ีย่ืน
ขอทบทวน โดยเป็นยาท่ีจ าหนา่ยมาแล้ว 5-30 ปี 
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 แต่ละคณะท างานผู้ เช่ียวชาญใช้เวลาประเมินรอบแรกนาน 10 สัปดาห์ เพ่ือพิจารณา
ข้อมลูเบือ้งต้นที่ส่งมาจากบริษัทยา  พบว่า  58% ของยาที่ทบทวนเป็นยาที่มี indication หลาย
อย่างถกูประเมินไม่ผ่าน  25% ถกูประเมินโดยคณะท างาน 2 ชดุ  17% ของยาถกูประเมินโดย
คณะท างาน ตัง้แต่ 3 ชดุ ขึน้ไป มียากลุม่ corticosteroid บางชนิดท่ีถกูประเมินโดยคณะท างานถึง 
15  ชดุ  
 

 จ านวนรายการยาที่ทบทวน 

รายงานการทบทวนยาได้เร่ิมเสนอต่อ องค์การอาหารและยา ในปี 2511 และมี
ระยะเวลาด าเนินการยาวนานมาก  ผลการทบทวนต ารับยาระหว่าง พ.ศ. 2509-2527 พบว่า
สามารถทบทวนยาได้จ านวน 3,443 รายการ หรือ 16,000 ทะเบียน โดยเป็นยาท่ีไม่มี
ประสิทธิผล 40.4%   เป็นยาท่ีมีประสิทธิผลทกุข้อบง่ใช้ 12.2 % เป็นยาท่ีมีประสิทธิผลอย่าง
น้อย 1 ข้อบง่ใช้ 47.4%   หากพิจารณาจาก  3,443 รายการ พบว่าเป็นยาท่ีไม่มีประสิทธิผล 
1,051 รายการ (30.53%)  มีประสิทธิผล  2,225 รายการ (64.62%)  และ ต้องมีการพิจารณา
ตอ่อีก (Pending) 167 รายการ (4.85%) สรุปได้ดงัภาพท่ี 1 และตารางท่ี 2 

 
 

 ภาพท่ี  1 ผลการทบทวนทะเบียนต ารับยาในประเทศสหรัฐอเมริการะหวา่ง พ.ศ.2509-2527 

 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

จากยา 16,000 ข้อบง่ใช้ 
(3,443 รายการ) 

มีประสิทธิผลทกุข้อบง่ใช้ 12.2 % 

มีประสิทธิผลอย่างน้อย 1 ข้อบง่ใช้ 
47.4% 

ไมมี่ประสิทธิผล 40.4% 

มีประสทิธิผล 2,225 

รายการ (64.62%), 

ไมม่ีประสทิธิผล 1,051 
รายการ (30.53%) 

ต้องพิจารณาตอ่อีก 
(Pending) 167 รายการ 
(4.85%) 
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ปัญหาอุปสรรคในการทบทวน 

 ในการทบทวนพบปัญหาอุปสรรคส่วนใหญ่เก่ียวข้องกับการบริหารจดัการและข้อจ ากัด
ของกฎหมาย (administrative and legal constraints)  ได้แก่ การจดัระดบัการมีประสิทธิภาพ
ของยาตามท่ีกฎหมายระบุ “substantial evidence of effectiveness”  และ ประเด็น “ความ
ปลอดภยั ประสิทธิภาพ และผลการรักษาเทียบเทา่กบัยาต้นแบบ” ของยาสามญั   

  การจดัล าดบัความมีประสิทธิภาพของยาตามท่ีกฎหมายระบ ุ“substantial evidence of 
effectiveness” ในระยะแรกมีการก าหนดเกณฑ์ท่ีจะใช้ประเมิน effectiveness ไว้เป็น 4 ระดบั คือ  

1. Effective 
2. Probably effective 
3. Possible effective 
4. Ineffective 

 ตอ่มาเม่ือด าเนินการทบทวนรายการยาไปสกัระยะพบปัญหาในเร่ืองของการจดัล าดบัความมี
ประสิทธิภาพท าให้มีการเพิ่มเกณฑ์ อีก 2 เกณฑ์ คือ  

1. Effective, but…(ระบเุหตผุล)…… 
2. Ineffective as a fixed combination 
“ความปลอดภยั ประสิทธิภาพ และผลการรักษาเทียบเท่ากบัยาต้นแบบ” ของยา

สามญั  พบว่าหลกัฐานส่วนใหญ่ขาด “Well-controlled investigation.. by experts qualified by 
scientific training and experience to evaluate the effectiveness of the drug involved” 
ตามท่ีระบไุว้ในกฎหมาย  และมียาบางรายการท่ีแม้ไมมี่หลกัฐานตามท่ีก าหนดนีแ้ตพ่บว่าในความ
เป็นจริงมีการใช้ทัว่ไปโดยแพทย์  กรณีนีจ้ะจดัเป็น Probably effective หรือ Possible effective  
ในการประเมินรอบแรก พบว่ามียาเพียง 12% ท่ีมีประสิทธิภาพตามข้อบ่งใช้ท่ีขึน้ทะเบียนไว้ ท่ี
เหลือได้เปิดโอกาสให้บริษัทยาเสนอข้อมลูเพิ่มเติม โดยให้เวลา 1 เดือนส าหรับยาท่ีถกูประเมินว่า 
“ineffective”   เวลา 6 เดือนส าหรับยาท่ีถกูประเมินว่า “possibly effective” และ 12 เดือนส าหรับ
ยาท่ีถกูประเมินวา่ “probably effective”   
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ตารางท่ี 2 ผลการด าเนินการ DESI (ถงึเดือนมกราคม 2527) 
ระดับประสิทธิผล ประเมิน

รอบแรก 
ร้อยละ ประเมิน

สุดท้าย 
ไม่ม ีefficacy 

ประเมินสุดท้าย 
มี efficacy 

ร้อยละของผล
ที่เปลี่ยนไป 

ยงัสรุปไม่ได้ 

Ineffective 524 15.3 470 16 3.0 38 
Possibly effective 666 19.3 456 119 17.9 91 
Probably effective 201 5.8 115 79 39.9 7 
Effective for all 
indication 

419 12.2 0 419  0 

Effective for more 
than one 
indication 

1,633 47.4 10 1,592 97.5 31 

รวมทัง้หมด 3,443 100 1,051 (30.53%) 2,225 (64.62%)  167 (4.85%) 
 

 
การทบทวนทะเบียนต ารับยา OTC ในประเทศสหรัฐอเมริกา 

การทบทวนทะเบียนต ารับยา OTC เกิดภายหลงัจากการท า DESI โดยน าประสบการณ์ท่ี
ได้จาการท า DESI มาใช้ปรับปรุงวิธีการท างานทบทวนยา OTC มีการด าเนินงานทบทวนยา OTC 
เป็น 3 ระยะ โดยผลของการด าเนินการแตล่ะระยะได้มีการน าเสนอใน Federal Register  ซึ่งสรุป
การด าเนินการได้ดงันี ้ 
 ในระยะที่หน่ึง คณะท างานผู้ เช่ียวชาญ (ส่วนใหญ่จากภายนอก เจ้าหน้าท่ีภายในเป็นผู้
ประสานงาน) จ านวน 17 ชดุ จะประเมินยาตามกลุ่มยา โดยการทบทวนเอกสาร  ข้อมลูตา่งๆ และ
การศึกษาท่ีมีอยู่  โดยประเมินว่ายาเป็น “Generally recognized as safe and effective; 
GRASE” หรือไม่  แบง่ยา OTC เป็น 27 กลุ่ม ซึ่งตีพิมพ์ Monograph ของยาตามข้อเสนอแนะของ
ผู้ เช่ียวชาญ เพ่ือให้บริษัทยาพิจารณาและให้ข้อเสนอแนะกลบัมา  แล้วจงึพิมพ์ Final Monograph  

คณะท างานผู้ เช่ียวชาญแต่ละชุด ประกอบด้วย ประชาชนท่ีถูกเลือกมา 1 คน ผู้ แทน
อตุสาหกรรมยาท่ีถกูเลือกมา 1 คน ผู้ เช่ียวชาญด้านวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการเสนอช่ือ 7 คน โดยใน 
7 คนนี ้ประกอบด้วย แพทย์  นกัเภสชัวิทยา นกัพิษวิทยา  อาจารย์แพทย์ท่ียงัท าเวชปฏิบตัิซึ่งเป็น
แพทย์เฉพาะทางตามกลุม่ยา  รวมผู้ เช่ียวชาญทัง้หมด 185 คน และยงัมีผู้ เช่ียวชาญท่ีเป็นผู้ช่วยอีก 
74 คน ทกุคนได้รับการจ้างเป็นพิเศษจากภาครัฐ  

แบง่กลุม่ยาOTC เป็น 3 กลุม่ คือ  
Category I: generally recognised as safe and effective (GRASE) for the claimed 

therapeutic indication: ปลอดภยัและมีประสิทธิผล 
Category II: not generally recognised as safe and effective (NRASE) or having 
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unacceptable indications: ไม่ปลอดภยัและไม่มีประสิทธิผล หรือ ข้อบง่ใช้ไม่เป็นท่ี
ยอมรับ 

Category III: insufficient data available to permit final classification; ข้อมลูไมเ่พียงพอ 
 
ระยะเวลาด าเนินการทบทวนนานถึง 10 ปี (ซึ่งองค์การอาหารและยาคาดประมาณปริมาณงาน

ผิดพลาดไป) มีการทบทวนยา OTC จ านวน 722 ตวัยา จากประมาณการผลิตภณัฑ์ OTC ท่ีมีอยู่ 300,000 
ผลิตภัณฑ์ ท่ีมีตวัยาออกฤทธ์ิ 1,454 ชนิด  ผู้ เช่ียวชาญทบทวนข้อมูลไปมากกว่า 14,000  ชุด และข้อมูล
ทางวิทยาศาสตร์อ่ืนๆอีกจ านวนมากท่ีส่งมาจากผู้ผลิต ผู้บริโภค เภสชักร และองค์กรท่ีสนใจอ่ืนๆ  ในท่ีสุด
แล้วผู้ เช่ียวชาญต้องเวลาด าเนินการ มากกว่า 1,050 วนั (ตามปฏิทิน) และต้องขยายเวลาการท างาน
ออกไปอีกโดยเฉล่ียเป็นคนละ 4.5 ปี  

ผลการด าเนินการรอบแรก ผู้ เช่ียวชาญส่งรายงานจ านวน 58 ฉบบัตอ่องค์การอาหารและ
ยา ซึ่งมี Monograph ของยาท่ีเสนอแนะจากผู้ เช่ียวชาญ และมีสรุปข้อเสนอแนะจากผู้ เช่ียวชาญ
ด้วย 

ระหวา่งท่ีด าเนินการทบทวนทะเบียนยา OTC นัน้ ผู้ผลิตได้ร่วมมือด าเนินการปรับปรุงสตูร
ต ารับและฉลากยาตามข้อเสนอแนะของผู้ เช่ียวชาญ เป็นผลให้เกิดประโยชน์ต่อประชาชนและ
สาธารณะได้ในทนัทีก่อนท่ีจะประกาศบงัคบัทางกฎหมายซึ่งปกติหลงัการประกาศกฎหมายผู้ผลิต
ยาจะต้องใช้เวลาด าเนินการปรับปรุงดงักลา่วอีกระยะหนึง่ก่อน 
  
 ระยะที่สอง ของการทบทวนทะเบียนยา OTC  
 องค์การอาหารและยาน าข้อเสนอแนะจากผู้ เช่ียวชาญ ข้อคิดเห็นจากสาธารณะ และ
ข้อมูลท่ีได้รับใหม่ ตีพิมพ์แนวโน้มข้อสรุป ท่ีจะมีผลบังคับใช้ในอนาคต (tentative final 
monograph) สู่สาธารณะ โดยให้เวลาในการรับข้อมูลเพิ่มเติมหรือรับข้อเสนอแนะเพิ่ม จาก
สาธารณะ 
 มีการท าประชาพิจารณ์ (Oral administrative hearing) เพ่ือรับฟังข้อเสนอแนะจาก
สาธารณะด้วย 

ระยะที่สาม ของการทบทวนทะเบียนยา OTC 
องค์การอาหารและยาสรุปเป็น Final Monograph มีการก าหนดสารห้ามใช้  ข้อบ่งใช้ท่ี

กฏหมายห้ามระบไุว้ในฉลาก  โดยให้ระยะเวลา 1 ปี หลงัจากตีพิมพ์ใน Federal Register ในการ
ถือปฏิบตัติามกฎหมาย 

ข้อดีท่ีพบจากการทบทวนยา OTC โดยมีผู้ เช่ียวชาญจากบริษัทยาและประชาชน คือ ท า
ให้เกิดความร่วมมือและการประสานงานจากบริษัทยา  สามารถพบปัญหาตัง้แตใ่นระยะแรก และ
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ลดข้อขดัแย้งได้  และมีการเปิดเผยตนเองของกรรมการในเร่ืองของ Conflict of interest ซึ่งตา่ง
จากการด าเนินงานDESI  
 
หลังจากการทบทวนทะเบียนยามีการเปล่ียนแปลงเกิดขึน้หลายประการ เช่น  

 เกิดระบบการรายงานอาการไม่พงึประสงค์ 
ในปี 2505 (ค.ศ. 1962) องค์การอาหารและยาได้ก าหนดข้อบงัคบัเพิ่มเติม คือ มีการ

ก าหนดให้บริษัทผู้ผลิตยาจะต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ตอ่องค์การอาหารและยา  ภายหลงั
จากการไม่อนุญาตให้จ าหน่ายยา Thalidomide ซึ่งเป็นยาท่ีได้รับอนญุาตให้จ าหน่ายในประเทศ
ยุโรป และต่อมาพบว่ายานีท้ าให้เกิดความพิการ (phocomelia) ในเด็กท่ีเกิดมาจากมารดาท่ี
รับประทานยานีใ้นระหวา่งการตัง้ครรภ์ (Marks, 2008)  ระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ได้
มีการพฒันาอยา่งตอ่เน่ืองมาจนถึงปัจจบุนั 

 เกิดระบบการขึน้ทะเบียนยาสามัญ  
ในปี  2527 มีการออกกฎหมาย  (the Hatch-Waxman Act; or the Drug Price Competition 

and Patent Term Restoration Act) เกิด Abbreviated New Drug Application (ANDA) ซึ่งเป็น
มาตรการขึน้ทะเบียนยาสามญั (generic drug) ท่ีต้องแสดงคณุสมบตัิว่ายานัน้มีความปลอดภยั มี
ประสิทธิผล และเป็นทางเลือกท่ีมีราคาถูกกว่ายาต้นแบบ (Innovator drug) ท่ีมีทะเบียนอยู่แล้ว  
เง่ือนไขท่ีส าคญัของยาสามัญท่ีจะขึน้ทะเบียน คือ เน่ืองจากบริษัทยาเหล่านีไ้ม่ต้องท า clinical 
Trial  จึงต้องท าการศกึษา Bioequivalence ในคนสุขภาพดี 24-36 คน เพ่ือพิสูจน์ให้ได้ว่ายา
สามญัใหมนี่มี้ประสิทธิผลเหมือนยาต้นแบบโดยข้อมลูยาทัง้หมดจะอยู่ใน Orange Book ( FDA's  
Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations)   

 เกิด Advisory Committee ในระยะตอ่มาของการด าเนินการเก่ียวกับการขึน้ทะเบียน
ต ารับยา  

 
ระบบการตดิตามความปลอดภัยจากการใช้ยาในปัจจุบัน 
  
 ในระบบยาปัจจบุนั ผลิตภณัฑ์ยาท่ีได้รับอนญุาตให้วางจ าหน่ายในตลาดได้นัน้ ยาจะต้อง
ผ่านการศึกษาก่อนการศกึษาทางคลินิก (Pre-clinical study) และการศกึษาทางคลินิก 3 ระยะ 
คือ ระยะท่ี 1 ถึง ระยะท่ี 3 (Phase 1-3)  ซึ่งมีจ านวนกลุ่มตวัอย่างท่ีเข้าร่วมการศกึษาในแตล่ะ
ระยะต่างกัน ระยะท่ี 1 ท าการศึกษาในกลุ่มตวัอย่างจ านวนไม่เกิน 100 คน  ระยะท่ี 2 
ท าการศึกษาในกลุ่มตวัอย่างจ านวน 100-500 คน และ ระยะท่ี 3 ท าการศึกษาในกลุ่มตวัอย่าง
จ านวน 500-3,000 คน เม่ือผ่านการศกึษาทัง้ 3 ระยะแล้วพบว่ายามีความปลอดภยัเพียงพอ ก็จะ
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ได้รับทะเบียนและอนญุาตให้วางจ าหนา่ยในท้องตลาดได้ และต้องท าการติดตามการใช้ยาหลงัยา
ออกวางจ าหนา่ย (Strom, 2006) 

ในการอนุญาตให้วางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพ และยานัน้ องค์การอาหารและยา 
สหรัฐอเมริกาไม่ได้ท าการพิสจูน์หรือทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์นัน้ๆ 
ด้วยตนเอง แต่จะท าการพิจารณา และทบทวนจากรายงานผลการศึกษาทางห้องปฏิบตัิการ ผล
การทดลองทางคลินิกทัง้ในสตัว์ทดลองและมนษุย์ ท่ีบริษัทยาย่ืนเสนอเข้ามาให้พิจารณา ประกอบ
กบัข้อจ ากดัของการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิก (Clinical controlled trial) ท่ีใช้ในการประเมิน
ประสิทธิภาพ และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาก่อนวางจ าหน่าย  ได้แก่ ข้อจ ากดัในการน า
ยานัน้ไปทดลองใช้กับกลุ่มประชากรเฉพาะกลุ่ม จ านวนคนน้อย และใช้เวลาในการประเมินผล
สัน้ๆ ดงันัน้องค์การอาหารและยาจงึต้องเฝ้าระวงัและติดตามอาการไม่พึงประสงค์ท่ีอาจจะเกิดขึน้
ได้ภายหลังผลิตภัณฑ์สุขภาพวางจ าหน่ายในตลาด เพ่ือท่ีจะได้ด าเนินการให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
และยานัน้มีความปลอดภยัตอ่ผู้บริโภคได้อย่างทนัทว่งทีหากมีปัญหาเกิดขึน้ (Marks, 2008) 
 
การเฝ้าระวังติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพหลังวางจ าหน่าย
ในตลาด (Postmarketing Monitoring for Safety) 
 ในแตล่ะปีมีรายงานผู้ เสียชีวิตจากความผิดพลาดทางยา (medical errors)ไม่ต ่ากว่า 700 
ราย  มีผู้ ป่วยท่ีต้องเข้ารักษาตวัในโรงพยาบาลประมาณร้อยละ 5-25 ท่ีเป็นผลมาจากเกิดอาการไม่
พึงประสงค์จากการใช้ยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพ และอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึน้ในบางราย
สามารถป้องกนัและหลีกเล่ียงได้หากมีการตดิตามการใช้ยาอย่างระมดัระวงั (US FDA, 2008) 
 การประเมินความปลอดภยัหลงัยาวางจ าหน่ายในท้องตลาด โดยปกติจะท าการประเมิน
จากการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ (Spontaneous case reports)  ข้อมลูจากเวชระเบียนคนไข้  
ข้อมลูจากฐานข้อมลูทางคอมพิวเตอร์ และ จากการศกึษาวิจยั (Strom, 2006) ตอ่มาได้พฒันาเป็น
ระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดยใช้ระบบคอมพิวเตอร์เข้ามาช่วยในการ
ด าเนินการ 

ระบบการรายงานอาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยาเป็นฐานข้อมลูคอมพิวเตอร์ท่ีน ามาใช้
ในการสนับสนุนการติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาหลังออกวางตลาด องค์การ
อาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกาใช้ระบบ Adverse Event Reporting System, AERS ในการ
ติดตามอาการไม่พึงประสงค์ใหม่ และติดตามความผิดพลาดจากการใช้ยาซึ่งอาจจะเกิดขึน้ได้
หลงัจากยาได้รับอนญุาตให้วางจ าหนา่ยในตลาด (US FDA, 2008) 
 องค์การอาหารและยาไม่ได้มีข้อบังคับส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ในการรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ดังนัน้การรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยบุคลากรทาง
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การแพทย์ส าหรับผลิตภณัฑ์ยา ยกเว้นวคัซีนจงึเป็นไปด้วยความสมคัรใจ  การรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์และความผิดพลาดจากการใช้ยาโดยบุคลากรทางการแพทย์ เช่น แพทย์ เภสชักร และ
พยาบาล และจากผู้บริโภค เชน่ ผู้ ป่วย ครอบครัวผู้ ป่วย และนกักฎหมาย  สามารถรายงานโดยตรง
ไปยงัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  หรือบคุลากรทางการแพทย์และผู้บริโภคอาจท าการ
รายงานไปยงับริษัทผู้ผลิตยา บริษัทยาดงักล่าวจะต้องส่งต่อข้อมลูให้องค์การอาหารและยาตาม
ข้อบงัคบัทางกฎหมาย (Marks, 2008; US FDA, 2008) 
 องค์การอาหารและยาได้จดัตัง้ MedWatch programs ขึน้มาโดยมีวตัถปุระสงค์ คือ ให้
ความรู้ทัง้บคุลากรทางการแพทย์และผู้ ป่วยให้เห็นความส าคญัในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
และกระตุ้นให้มีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์เข้ามาในองค์การอาหารและยา  ผลิตภณัฑ์ส่วน
ใหญ่ท่ีมีรายงานเข้ามา ได้แก่ ยา ผลิตภณัฑ์ชีวภาพ เคร่ืองมือแพทย์ เคร่ืองส าอาง และผลิตภณัฑ์
ท่ีให้สารอาหารพิเศษ เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และ อาหารทางการแพทย์ เป็นต้น สามารถ
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึน้ผ่าน MedWatch ได้โดยตรง และส าหรับวคัซีน หากพบ
อาการไม่พึงประสงค์จะมีระบบในการรายงานเฉพาะ ได้แก่ VAERS, the Vaccine Adverse 
Event Reporting System  (Marks, 2008) 

นบัตัง้แต่ปี 2541 (ค.ศ. 1998) การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพสามารถรายงานผ่านทาง MedWatch website, www.fda.gov/medwatch ได้
นอกเหนือจากการรายงานผา่นทางไปรษณีย์ โทรสาร หรือ ทางโทรศพัท์ 
 
การน าข้อมูลท่ีได้จากระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยมาใช้ในระบบทะเบียนต ารับยา 
 เม่ือมีการรายงานอาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยา และความผิดพลาดจากการใช้ยาเข้า
มาใน AERS ผู้ มีหน้าท่ีในการประเมิน และติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ได้แก่ clinical 
reviewers ใน the Center for Drug Evaluation and Research (CDER) และ the Center for 
Biologics Evaluation and Research (CBER) และหากมีอาการไม่พึงประสงค์ใดท่ีควรเฝ้า
ติดตามเพิ่มเติม อาจมีการประเมินต่อโดยการศึกษาทางระบาดวิทยา และองค์การอาหารและยา
อาจด าเนินการตามกฎหมายเพ่ือให้ผลิตภณัฑ์ยานัน้มีความปลอดภยัยิ่งขึน้ และเป็นการคุ้มครอง
ผู้บริโภค เช่น ให้ปรับข้อมูลบนฉลากยาให้ทันสมยั ถูกต้อง  จ ากัดการใช้ยา  ส่ือสารข้อมูลความ
ปลอดภยัตอ่สาธารณชน และท้ายท่ีสดุอาจมีการให้ถอนยานัน้ออกจากการวางจ าหน่ายในตลาด 

Depakote เป็นตวัอย่างยาท่ีถึงแม้จะมีการใช้มานานแล้วประมาณ 20 ปี แต่ในปี 2543  
(ค.ศ. 2000)  พบข้อมลูรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีรายงานด้วยความสมคัรใจโดยบคุลากรทาง
การแพทย์จ านวนหลายครัง้ว่ายา Depakote ท าให้เกิดภาวะ Pancreatitis ได้ เม่ือใช้ในการรักษา

http://www.fda.gov/medwatch
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โรคไมเกรน  ภาวะเครียด และอาการชกั องค์การอาหารและยาจึงได้เพิ่มข้อมลูความปลอดภยัของ
ยานีต้อ่ผู้บริโภค ชว่ยท าให้ผู้ ป่วยได้รับความปลอดภยัจากการใช้ยามากขึน้  (Marks, 2008) 
 

แนวทางในการแก้ไขสถานการณ์ในการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาในปัจจุบนั
สามารถสรุปได้ 3 สว่นคือ (Strom, 2006) 

1. สร้างเง่ือนไขเพิ่มเติมก่อนอนุญาตทะเบียนยาให้วางจ าหน่ายในตลาด โดยเพิ่มระยะท่ี
เรียกว่า “conditional drug approval” ก่อนท่ีจะเข้าสู่ช่วง “full drug approval” ซึ่งระบบ
ท่ีใช้อยู่ในปัจจุบนัยังไม่มี โดยระยะเวลาการอนุญาตให้วางจ าหน่ายยาในตลาดแบบมี
เง่ือนไขนีไ้ม่ควรอนุญาตให้มีการโฆษณายาโดยตรงต่อผู้บริโภค และฉลากยาก็ควรเขียน
ให้ชดัเจนวา่ “ยาได้รับการอนญุาตให้วางจ าหนา่ยแบบมีเง่ือนไข” และยาท่ีวางจ าหน่ายใน
ระยะ “conditional drug approval” จะถกูปรับให้อยู่ในระยะ “full drug approval” ได้
เม่ือ 1) มีการศึกษาความปลอดภัยในผู้ ใช้ยาจ านวนมากกว่า 300,000 คน เพ่ือค้นหา
อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีมกัจะเกิดได้น้อยจากการใช้ยา (rare adverse effects) และ 2) ข้อ
สงสัยทุกประเด็นในเร่ืองความปลอดภัยในระยะก่อนวางจ าหน่ายตลาดมีค าตอบทุก
ประเดน็ 

2. องค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาควรเพิ่มมาตรการในการก ากบัดแูลการ
ศึกษาวิจัยหลงัยาออกวางตลาด (post-marketing studies) และมีมาตรการบงัคบัให้
บริษัทยาท าการเปล่ียนแปลงฉลากในกรณีท่ีมีความจ าเป็นต้องแก้ไข 

3. ควรมีการจดัตัง้องค์กรอิสระ (non-governmental organization) เพ่ือด าเนินกิจกรรมท่ีไม่
เก่ียวข้องกับการบงัคบัทางกฎหมาย เช่น ความพยายามในการเปล่ียนแปลงการจ่ายยา
ของแพทย์  การตรวจสอบภายหลังจากมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  และ
พฒันาวิธีการศกึษาทางระบาดวิทยา เป็นต้น 

 
ตัวอย่างการทบทวนทะเบียนยา และถอนรายการยาในระยะหลัง 
 

ในช่วง ปี 2540-41 (ค.ศ. 1997 – 1998) องค์การอาหารและยา (Friedman & et al., 
1999)ได้ท าการทบทวนทะเบียนยา และถอนรายการยาจ านวน 5 รายการ ออกจากท้องตลาด
เน่ืองจากพบอาการไมพ่งึประสงค์ โดยมีรายละเอียดดงันี ้ 
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1. การถอนทะเบียนต ารับยา Fenfluramine และ Dexfenfluramine 
 ในเดือนกนัยายน ปี 2541 (ค.ศ. 1997) บริษัท Wyeth-Ayerst Laboratories, St Davids, 
Pa และ Interneuron Pharmaceuticals, Lexington, Mass ได้ถอนยาลดความอ้วน 2 ชนิด คือ 
Fenfluramine (Pondimin) และ Dexfenfluramine (Redux) ออกจากท้องตลาด  สาเหตุ
เน่ืองมาจากมีรายงานการเกิดโรคลิน้หวัใจผิดปกติ (cardiac valvular disease) ในคนท่ีใช้ยากลุ่ม
นี ้
 ยา Fenfluramine ได้รับการอนญุาตให้ออกวางจ าหน่ายได้ตัง้แตปี่ 2516 (ค.ศ. 1973) แต่
ไม่เป็นท่ีนิยมใช้กนัมากนกั จนกระทัง่ในช่วงต้นปี 2533 (ค.ศ. 1990) บริษัทยาได้ผลิตยาชนิดเม็ด
สตูรผสมระหว่าง Fenfluramine และ Phentermine ซึ่งรู้จกักนัในนาม fen-phen และน ามาใช้เป็น
ยาลดความอ้วนกันอย่างแพร่หลาย และก่อนท่ีจะพบรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
Fenfluramine  องค์การอาหารและยาก็ได้อนุมตัิให้ยา Dexfenfluramine ออกวางจ าหน่ายใน
ท้องตลาดได้ 
 ในเดือนกรกฎาคม 2541 (ค.ศ. 1997) นกัวิจยัใน Mayo Clinic ได้รายงานการเกิดอาการ
ผิดปกติของลิน้หวัใจจากผู้ ป่วยท่ีรับประทานยา Fen-phen จ านวน 24 ราย ซึ่งก็ยงัไม่ยืนยนัแน่ชดั
ว่าสาเหตกุารเกิดนัน้เกิดมาจากการรับประทานยา Fen-phen ดงันัน้องค์การอาหารและยาจึงได้
ท าการศึกษาทางระบาดวิทยาขึน้ เพ่ือศึกษาความสมัพนัธ์ของการเกิดภาวะลิน้หวัใจผิดปกติกับ
การรับประทานยา Fenfluramine หรือ Dexfenfluramine เด่ียวๆ รวมถึงยาสูตรผสมกับ 
Phentermine  ผลการศกึษาพบว่ายา Fenfluramine และ Dexfenfluramine มีความสมัพนัธ์ตอ่
การเกิดภาวะลิน้หวัใจผิดปกต ิถึงแม้วา่กลไกการเกิดโรคจะยงัไม่สามารถอธิบายได้อย่างแน่ชดั ซึ่ง
ในท่ีสดุก็มีการถอนยาลดความอ้วนสองชนิดนีอ้อกจากท้องตลาดในประเทศสหรัฐอเมริกา 
 

2. การถอนทะเบียนต ารับยา Terfenadine 
 ยา Terfenadine (Seldane) ผลิตโดยบริษัท Hoechst Marion Roussel ได้รับการอนมุตัิ
ให้จ าหน่ายในตลาดยาตัง้แต่ปี 2528 (ค.ศ. 1985) เป็นยาในกลุ่ม antihistamine ท่ีสามารถ
เปล่ียนเป็น active metabolite fexofenadine ได้อยา่งรวดเร็ว เป็นยาท่ีถือว่าปลอดภยัเม่ือมีการใช้
เพียงชนิดเดียว ในชว่งแรกของการออกวางจ าหน่ายยานีย้งัไม่ทราบว่ายาดงักล่าวมีอนัตรกิริยากบั
ยากลุม่ใดบ้าง อยา่งไรก็ตามภายหลงัพบว่าเม่ือใช้ยา Terfenadine ร่วมกบัยากลุ่มท่ียบัยัง้เอนไซม์
ไซโตโครม p450 เช่น ยา Erythromycin และ Ketoconazole พบว่ามีความสมัพนัธ์ต่อการเกิด 
fatal cardiac arrhythmias 
 ตอ่มา บริษัท Hoechst ได้พฒันายาตวัใหม่คือ fexofenadine (Allegra) ซึ่งเป็น active 
metaboliteของ Terfenadine และพบว่ามีความปลอดภัยเม่ือใช้ร่วมกับยาตวัอ่ืน ดงันัน้องค์การ
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อาหารและยาจงึเสนอให้บริษัท Hoechst ถอนยา Terfenadine ออกจากท้องตลาดเน่ืองจากมียาท่ี
มีประสิทธิภาพเท่ากัน และมีความปลอดภัยมากกว่ามาทดแทน ซึ่งบริษัทยาได้ท าการถอนยา 
Terfenadine ออกจากตลาดยาในท่ีสดุ 
 

3.การถอนทะเบียนยา Mibefradil 
 ยา Mibefradil (Posicor®) เป็นยาในกลุ่ม Calcium-channel blocker ผลิตโดยบริษัท 
Hoffman LaRoche Laboratories, Nutley, NJ ได้รับอนญุาตให้วางจ าหน่ายในตลาดยาโดยมีข้อ
บง่ใช้เพ่ือรักษาโรคความดนัโลหิตสงู และโรคหวัใจขาดเลือดเรือ้รัง  ยา Mibefradil เม่ือใช้เด่ียวๆ 
จะไม่ก่อให้เกิดพิษ แต่เม่ือใช้ร่วมกบัยาอ่ืนจะเกิดอนัตรกิริยาท่ีร้ายแรง ในเดือนธันวาคม ปี 2540 
(ค.ศ. 1997) องค์การอาหารและยาจึงได้ให้บริษัทยาเพิ่มเติมรายละเอียดในฉลากยา  ประกาศ
เตือนไปยงัสาธารณชน  และบริษัทยาได้สง่จดหมายแจ้งไปยงับคุลากรทางการแพทย์ 
 ปี 2541 (ค.ศ.1998) มีรายงานการศกึษาอย่างไม่เป็นทางการท่ีพบว่าประสิทธิภาพของยา 
Mibefradil ไมต่า่งไปจากยาหลอก และประสิทธิภาพในการรักษาก็ไม่ได้ดีกว่ายาอ่ืนๆ ประกอบกบั
พบวา่ยา Mibefradil เกิดอนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆ ถึง 26 ชนิด  ดงันัน้ทางองค์การอาหารและยาจึงได้
พิจารณาและถอนยาชนิดนีอ้อกจากตลาดยา 
 

4. การถอนทะเบียนต ารับยา Bromfenac Sodium 
 ในเดือนมิถุนายน 2541 (ค.ศ. 1998) บริษัท Wyeth-Ayerst Laboratories ได้ถอนยา 
Bromfenac sodium (Duract) ซึ่งเป็นยาในกลุ่ม NSAIDs ออกจากตลาดยา ยาดงักล่าวได้รับการ
อนญุาตให้จ าหน่ายได้ในเดือนกรกฎาคม 2540 (ค.ศ.1997) สาเหตท่ีุยาถกูถอนออกจากตลาดยา
เน่ืองมาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ได้รับรายงานว่ายา bromfenac sodium ท า
ให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงตอ่ตบัในผู้ ป่วยถึง 20 ราย  ผู้ ป่วย 4 รายต้องเสียชีวิตจาก 
liver failure และ 8 รายต้องการการปลกูถ่ายตบั 
 ก่อนหน้านีใ้นการศึกษาทางคลินิกก่อนยาวางจ าหน่ายในตลาดยา ไม่พบว่ายาท าให้เกิด
ความเป็นพิษต่อตับถึงแม้ว่ายาจะถูกสั่งใช้เป็นระยะเวลานาน 6 หรือ 12 เดือนในผู้ ป่วย 
osteoarthritis และ rheumatoid arthritis แตใ่นรายงานวิจยัพบว่ายา Bromfenac ท าให้ระดบั 
hepatic transaminases สูงขึน้ในผู้ ป่วยบางรายภายหลงัจากใช้ยามานานกว่า 35 วนั ดงันัน้
องค์การอาหารและยาจึงให้บริษัทยาระบุในฉลากว่ายานีใ้ช้ระงับอาการปวดในระยะสัน้  แจ้งค า
เตือนวา่ยานีท้ าให้เกิดพิษตอ่ตบัได้  และผู้ ท่ีใช้ยานีต้้องติดตามการท างานของเอนไซม์ตบัเม่ือใช้ยา
นานกว่า 4 สัปดาห์ อย่างไรก็ตามเม่ือท าการศึกษาถึงประสิทธิผลของยา ก็พบว่ายาไม่ได้มี
ประสิทธิผลเหนือกวา่ยาอ่ืนๆ บริษัทยาจงึได้ตดัสินใจถอนยาตวันีอ้อกจากตลาดยา 
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ประเดน็ท่ีน่าสนใจของการทบทวนทะเบียนต ารับยาในประเทศสหรัฐอเมริกา 
 

 การท า DESI มีกระบวนการท างานที่ชัดเจนซึ่งเป็นผลจากการมีนโยบายที่ชัดเจน โดยใช้
กฎหมายเป็นกลไกในการขับเคลื่อนที่ส าคัญ  ท าให้เกิดโครงสร้างการท างาน  มีคู่มือ
แนวทางปฏิบัติชดัเจน มีการสื่อสารข้อมลูไปยงัผู้ เก่ียวข้องอย่างต่อเน่ืองตัง้แต่ระยะเร่ิมแรก 
(มีการท าประชาพิจารณ์คู่มือแนวทางปฏิบตัิกบัผู้ เก่ียวข้อง) ไปจนถึงสิน้สดุโครงการ 

 ให้ความส าคัญกับการเลือกทีมงาน และแนวทางการประเมินก่อนลงมือด าเนินการจริง 
และขณะท างานจะมีการแก้ปัญหาร่วมกันระหว่างตวัแทนองค์การอาหารและยาและทีมงาน
ทบทวนเป็นระยะๆ 

 จากประเด็นเก่ียวกับการจัดระดับความมีประสิทธิภาพของยาและ ประเด็น “ความ
ปลอดภัย ประสิทธิภาพ และผลการรักษาเทียบเท่ากับยาต้นแบบ” ของยาสามัญ  ซึ่ง
น ามาสู่กระบวนการปรับเปล่ียนในกระบวนการท างานขององค์การอาหารและยาและ
อตุสาหกรรมยาในระยะตอ่มา 

 การทบทวนทะเบียนยา OTC ใช้กระบวนการท่ีตา่งไปจาก DESI ได้แก่ การตัง้คณะท างาน
โดยองค์การอาหารและยา และใช้ผู้ แทนจากบริษัทยา และผู้ปริโภค  การทบทวนโดย
พิจารณาที่ ตัวยาส าคัญมิใช่ทะเบียนต ารับ  ยา grandfather drug คือยาท่ีมีก่อนปี 
2481 มิได้น ามาพิจารณาทบทวนด้วย  มีการเปิดเผยตนเองของกรรมการในเร่ืองของ 
Conflict of interest ซึ่งตา่งจากการด าเนินงานDESI  มีการส่ือสารกนัระหว่าง เจ้าหน้าท่ี
องค์การอาหารและยาและบริษัทยาระหวา่งขัน้ตอนการทบทวน 

 ต่อมาเกิดการปรับเปลี่ยนหลายประการในระบบการขึน้ทะเบียนยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกา  มีการท าวิจัยเก่ียวกับยาที่มีมาตรฐานมากขึน้  มีการสื่อสารข้อมูลระหว่าง
ผู้ เก่ียวข้อง มีระบบการติดตามความปลอดภยัฯ 

 บทบาทภาคประชาชน ภาคอุตสาหกรรม และวิชาชีพด้านสาธารณสุข มีส่วนร่วมในการ
ด าเนินการ  

 
ปัจจัยท่ีท าให้ส าเร็จ ท่ีน าไปสู่การปฏิบัตไิด้ 
1. มีนโยบายที่ชดัเจน โดยใช้กฎหมายเป็นกลไกในการขบัเคลื่อนท่ีส าคญั   
2. การที่ภาคประชาชนมีสว่นรับรู้มาโดยตลอดท าให้เข้ามาเป็นตวัระตุ้นให้ส าเร็จได้ในตอนท้าย

ของการด าเนินการ (DESI)  
3. งบประมาณและก าลงัคนมีสนบัสนนุเพียงพอ  
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4. มีกระบวนการเรียนรู้จากการท างานDESI มาปรับใช้ในการด าเนินการทบทวนยา OTC ซึง่ท า
ให้เกิดผลดีต่อการด าเนินงานในการทบทวน บริษัทยาและประชาชน  
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ประเทศอังกฤษ 
 

จากการทบทวนเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยาของประเทศ
องักฤษสามารถล าดบัเหตกุารณ์ส าคญัเก่ียวข้องสรุปได้ดงัตารางท่ี 3 
 

ตารางท่ี 3 ล าดับเหตุการณ์การด าเนินงานที่ส าคัญของประเทศอังกฤษเก่ียวกับการทบทวน
ทะเบียนยาทัง้ระบบ (Re-evaluation) และ การทบทวนทะเบียนต ารับยาอย่างต่อเน่ือง 
(Periodic review หรือ Re-examination) 
พ.ศ. การด าเนินงาน ผลการด าเนินงาน 

2511 กฎหมายยา (the Medicines Act 1968) ระบุ
ให้ทบทวนทะเบียนยา ภายใต้ข้อมูลความ
ปลอดภัยของยาที่ได้มาจากรายงานอาการ
ไม่พึงประสงค์ 

 

  ประเมินประสทิธิผลทางการรักษาของยา                 ด าเนินการประเมินประสิทธิผลทางการรักษาของยาที่มีอยู ่
โดยคณะท างาน 2 ชดุ    แยกให้ 
ความเห็นคู่ขนานกัน พบว่ามึความเห็นตรงกัน  2,241 
รายการ แบง่ได้เป็น 4 ประเภท 
                      1. A มีประสทิธิผล 50% (1,131 รายการ)2. B 

ยาผสมที่สมเหตสุมผล 8% (173 รายการ)  
                      3. C  ยงัจ าแนกไมไ่ด้ 7% (155 รายการ) 
                      4. D  ยาที่ไมเ่หมาะสม 35% (782 รายการ) 

2508-
2518 

– ก าหนดนโยบายให้ยาที่จ าหน่ายในประเทศ
ประชาคมยุโรปก่อน 22 พฤศจิกายน 2519  
ควรได้รับการทบทวนทะเบียนต ารับให้เสร็จสิน้ 
ภายใน 20 พฤษภาคม 2533  

แตง่ตัง้คณะกรรมการความปลอดภยัของยา (Committee of 
the Safety of  Medicines, CSM) ภายใต้ กม. ยา ค.ศ. 
1968 (พ.ศ 2511)  ทบทวน 39,035    ทะเบียน แต่ยกเว้นไม่
ทบทวน 6,000 ทะเบียน เช่น ยาสมุนไพร ผลิตภัณฑ์จาก
เลอืด วคัซีน ซีร่ัม และสารกมัมมนัตรังสี 

2525 ด าเนินการการทบทวนทะเบียนต ารับตอ่เนื่อง  จนถึง พ.ศ. 2525 รวมถอนทะเบียนต ารับยา ทัง้สิน้ 23,000 
ทะเบียน 

2532 ก าหนดเง่ือนไขเพิ่มเติม ส าหรับผลิตภณัฑ์ทาง
ภมูิคุ้มกนัวิทยา  (วคัซีน, toxin,ซีรัม และสารก่อ
ภมูิแพ้) เภสชัภณัฑ์กมัมนัตรังสี  และผลิตภณัฑ์
จากเลอืดหรือพลาสมาของคน  

ข้อ ก าหนดเง่ือนไขเพิ่ม ส าหรับผลติภณัฑ์ทางภมูิคุ้มกนัวิทยา 
(วัคซีน, toxin,ซี รัม และสารก่อภูมิแพ้)  เภสัชภัณฑ์
กมัมนัตรังส ี และผลติภณัฑ์จากเลอืดหรือพลาสมาของคน  

ปลาย 
2533 

ทบทวนทะเบียนต่อเนื่องมียาเหลืออยู่ ไม่ถึง 
5,300 ทะเบียน    ซึ่งในนีม้ี 3,000 ทะเบียนที่
ประเมินซ า้ใน ช่วง 4 ปี สดุท้าย 

ด าเนินการทบทวนทะเบียนต่อเนื่อง มียาเหลืออยู่ ไม่ถึง 
5,300 ทะเบียน    ซึง่ในนีม้ี 3,000 ทะเบียนที่ถกูประเมินซ า้ใน 
ช่วง 4 ปี สดุท้าย 
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พ.ศ. การด าเนินงาน ผลการด าเนินงาน 
2535 ทบทวนทะเบียนยาเสร็จสิน้   ทบทวนทะเบียนยาเสร็จสิน้  ซึง่ลา่ช้ากวา่ก าหนด 2 ปี 
 ก าหนดเ ง่ือนไขเพิ่มเติมส าหรับผลิตภัณฑ์ 

homeopathic  
ก าหนดเง่ือนไขเพิ่มเติมส าหรับผลติภณัฑ์ homeopathic  

2548 ก าหนดให้ใบอนญุาตทะเบียน จะมีผลใช้ได้ 5 ปี  
มีการก าหนดการท า reexamination 

การขึน้ทะเบียนยามีอายุ 5 ปี  หลังจากนัน้ จะต้องท า 
reexamination เพื่อพิจารณา เปรียบเทียบ risk กบั benefit 
ของยานัน้ หากยามี  benefit มากกว่า risk จะได้รับทะเบียน
ยาอายตุลอดชีพ  แตห่ากพบอาการไมพ่งึประสงค์ ( ADR) จะ 
ให้ตอ่ทะเบียนยาได้อีก 5 ปีเทา่นัน้ 

2548 การถอนทะเบียนยา Co-proxamol 
(paracetamol ผสมกบั 
dextropropoxyphene)  

การถอนทะเบียนยา Co-proxamol (paracetamol ผสมกบั 
dextropropoxyphene) ซึ่งเป็นยาระงับปวด ค่อยๆ ถูกถอน
ออกจากตลาดในสหราชอาณาจักร หลงัจากพบว่า risk มี
มากกว่า benefit โดยยานีม้ีการใช้ขนาดยาเกินจนเป็น
อนัตรายถึงชีวิตทัง้แบบตัง้ใจและไมต่ัง้ใจปีละ 300-400 ราย 

2550 การถอนทะเบียนยา Lumiracoxib 
(Prexige®)   

การถอนทะเบียนยา Lumiracoxib (Prexige®)   
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ภาพที่  2 การทบทวนทะเบียนต ารับยาของประเทศอังกฤษ ในปี 2530 (ค.ศ.1987) และ 2531 (ค.ศ.1988)  
(ที่มาCommittee on Safety of Medicines Annually Report, Li Wan Po, A. in  Non-Prescription Drugs, 2nd edition 
1990 Blackwell Scientific Publications) 
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ปี 2530 (ค.ศ. 1987) 
 
 

39,000 ทะเบียน 

ทบทวน 17,000 ทะเบียน สมคัรใจถอน 22,000 ทะเบียน 

6,000 ทะเบียน 
ทบทวนทะเบยีนเกินเวลาที่
ก าหนด พ.ศ. 2530 

คงทะเบยีนไว้ 1,000 
ทะเบียน 

 ถกูทบทวน 10,000 ทะเบียน ให้เสร็จก่อน  พ.ศ. 2530 
 

ยา OTC 6,000 ทะเบียน ยาจา่ยโดยใบสัง่แพทย์  4000 ทะเบียน  

ยาทัว่ไป 5,300 ทะเบียน ยาสมนุไพร  700 
ทะเบียน 

ปี 2531 (ค.ศ. 1988) 
 
 

39,000 ทะเบียน 

13,300 ทะเบียน สมคัรใจถอน 25,700 ทะเบียน 

6,400 ทะเบียน 
(Homeopathic) 
ทบทวนทะเบียนเกินเวลาที่
ก าหนด พ.ศ. 2523 

คงทะเบยีนไว้ 2,425 
ทะเบียน 

 ถกูทบทวน 4,475 ทะเบียน  
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ระบบและกลไกการทบทวนทะเบียนต ารับยาในปัจจุบัน 
 
วิธีด าเนินการบังคับเพิกถอน พัก และเปล่ียนแปลงใบอนุญาตทะเบียนยา ได้มีการ

กล่าวถึงไว้ในพระราชบญัญัติยา 2509 (ค.ศ. 1968) การด าเนินการยึดหลกัด้านความปลอดภัย
เน่ืองจากมีการอนุมัติด้านประสิทธิผลจากข้อมูลการทดลองทางคลินิกไปแล้วตัง้แต่ก่อนออก
ใบอนุญาต ข้อมลูจะมาจากการเฝ้าระวงัหลงัผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด และระบบรายงานอาการไม่
พึงประสงค์ของยา (ดดู้านล่าง) ในกรณีเร่งด่วน เจ้าหน้าท่ีออกใบอนุญาตสามารถพกัใบอนุญาต
ทะเบียนยาได้เพ่ือความปลอดภยัโดยมีผลทนัทีได้นานสงูสุด 3 เดือน โดยทัว่ไป คณะกรรมการ
ความปลอดภยัของยา (Committee of the Safety of Medicines, CSM) จะแจ้งเจตนาของตน
พร้อมกบัเหตผุลของการกระท าดงักล่าว และรอการอทุธรณ์ของบริษัทเป็นเวลา 3 เดือน ถ้าบริษัท
สมคัรใจท่ีจะถอนทะเบียนยาออกจากตลาด บริษัทก็จะแจ้งเจ้าหน้าท่ีหรือเพียงแต่รอให้ใบอนญุาต
หมดอาย ุ

ระบบอุทธรณ์ประกอบด้วย 3 ขัน้ตอน ขัน้แรกคือการอุทธรณ์ต่อคณะกรรมการความ
ปลอดภยัของยา ซึง่ถ้าส าเร็จ ผลิตภณัฑ์จะยงัคงมีใบอนญุาตเดมิ แตถ้่าการอทุธรณ์ล้มเหลวบริษัท
สามารถอทุธรณ์ขัน้ตอ่ไปตอ่คณะกรรมการยา  และตอ่มารัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุจะ
เป็นผู้ตดัสินใจขัน้สดุท้าย อยา่งไรก็ตาม บริษัทสามารถขอให้ศาลสงูพิจารณาทบทวนการตดัสินใจ
ของผู้ มีอ านาจได้ แตก่รณีเชน่นีพ้บในองักฤษไมบ่อ่ยเทา่ในสหรัฐอเมริกา 

นอกจากนี ้กฎหมายยาใหม่ซึ่งบงัคบัใช้ตัง้แตว่นัท่ี 30 ตลุาคม 2548 ก าหนดว่า เอกสาร
อนญุาตให้จ าหน่ายยา หรือท่ีเรียกว่าใบอนญุาต (ทะเบียนยา) จะมีผลใช้ได้ 5 ปี หลงัจากนัน้อาจ
ขอต่ออายุได้โดยอาศยัการประเมินความปลอดภัยเทียบกับประโยชน์ของยาซ า้ เม่ือตอ่อายุ
แล้วเอกสารอนุญาตให้จ าหน่าย (ทะเบียนยา) จะมีผลใช้ได้เป็นระยะไม่จ ากัด ยกเว้นถ้าเกิด
เหตกุารณ์พบข้อมูลความไม่ปลอดภัยท่ีได้จากระบบการเฝ้าระวงัการใช้ยา  ทะเบียนยานัน้จะต่อ
อายุให้ใช้ได้อีก 5 ปี 

 
 

ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา 
หน่วยงานท่ีท าหน้าท่ีเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา (pharmacovigilance) 

ส าหรับประเทศองักฤษมีทัง้หนว่ยงานของสหภาพยโุรปท่ีเป็นสมาชิกอยู ่และหนว่ยงานในประเทศ 

 European Medicines Evaluation Agency (EMEA) ของสหภาพยุโรป 70% ของเงิน
สนับสนุนการด าเนินงานของ EMEA มาจากค่าธรรมเนียมผู้ ใช้ อีก 24% มาจาก
งบประมาณของสหภาพยุโรป หน้าท่ีประการหนึ่งของ EMEA คือ การเฝ้าระวังความ
ปลอดภยัจากการใช้ยา แตห่น้าท่ีการทบทวนข้อมลูใหม่ของยาในท้องตลาดท่ีได้รับอนมุตัิ
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ผ่านระบบ mutual recognition procedure หรือ centralized procedure ของ EMEA 
เป็นหน้าท่ีของหน่วยงานภาครัฐ (องค์การอาหารและยา) ของประเทศท่ีบริษัทยาได้ย่ืนขอ
อนมุตัทิะเบียนยาใหมห่รือท่ีเรียกวา่ reference member state 

 หน่วยงานควบคมุยาและผลิตภณัฑ์ดแูลสขุภาพ (Medicines and Healthcare Products 
Regulatory Agency, MHRA) ของประเทศองักฤษ ท าหน้าท่ีเสมือนองค์การอาหารและ
ยา (Food and Drug Administration, FDA) ของสหรัฐอเมริกา หน้าท่ีประการหนึ่งคือ 
ทบทวนหลกัฐานใหม่ท่ีส าคญัของยา โดย MHRA สนับสนุนให้ทัง้ผู้ ป่วยและบุคลากร
ทางการแพทย์รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของยาผ่านทางระบบบัตรเหลือง (Yellow 
Card scheme) MHRA จะวิเคราะห์รายงานดงักลา่วร่วมกบัข้อมลูจากแหล่งอ่ืนเพ่ือตดัสิน
วา่ต้องด าเนินการใดหรือไม ่
 

 

ระบบบัตรเหลือง (Yellow Card Scheme) 
 
ระบบบตัรเหลืองเร่ิมใช้ในปี พ.ศ. 2507 เพ่ือเป็นช่องทางท่ีแพทย์หรือทันตแพทย์จะใช้

รายงานโดยตรงว่ายาตวัหนึ่งๆ อาจเป็นอันตรายต่อผู้ ป่วย เซอร์เดอร์ริก ดนัลอป (Sir Derrick 
Dunlop) ซึ่งเป็นประธานคณะกรรมการความปลอดภยัด้านยา (Committee on Safety of Drugs, 
CSD ตอ่มาเปล่ียนเป็น Committee on Safety of Medicines, CSM) โดยวตัถปุระสงค์ของระบบ
นี ้คือ เพ่ือรวบรวมรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีสงสัยของยาโดยไม่จ าเป็นต้องมีข้อพิสูจน์ 
หลกัการพืน้ฐานของระบบนีมี้ดงันี ้

 เป็นการรายงานโดยสมคัรใจของผู้รายงาน 

 เป็นการรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยไม่จ าเป็นต้องพิสูจน์ว่ายานัน้เป็นสาเหตุจริง
หรือไม ่

 ผู้รายงานควรรายงานทนัที 

 MHRA และ CSM จะเก็บรายงานทัง้หมดไว้เป็นความลบัอย่างยิ่ง 

 จะไม่มีการใช้ข้อมูลเพ่ือวตัถุประสงค์ทางวินยัหรือเพ่ือสอบถามเก่ียวกับค่าใช้จ่ายในการ
สัง่ยา 

 
 ข้อมลูท่ีพบจากระบบรายงานความปลอดภยันีน้ าไปสู่การทบทวนทะเบียนยาและเกิดการ
เปล่ียนแปลงหลายรายการตวัอยา่ง ดงัตารางท่ี 4 
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ตารางท่ี 4 เหตกุารณ์เก่ียวกบัความปลอดภยัด้านยาซึง่พบจากระบบบตัรเหลือง  
พ.ศ. ยา อาการไม่พึงประสงค์ การด าเนินการที่ตามมา 
2538 Tramadol ปฏิกิริยาทางจิตเวช เพิ่มค าเตือน 
2538 Cyproterone acetate พิษตอ่ตบัแบบสมัพนัธ์กบัขนาดยา การจ ากัดข้อบ่งใช้ การก าหนดให้

ต้องตรวจติดตามการท างานของ
ตบั 

2538 ย า ป ฏิ ชี ว น ะ ก ลุ่ ม 
quinolones 

เอ็นกล้ามเนือ้อักเสบ เอ็นกล้ามเนือ้ฉีก
ขาด 

การปรับปรุงค าเตือน 

2538 Tacrolimus โรคกล้ามเนือ้หวัใจโต เพิ่มค าเตือน การลดขนาดยา และ
การก าหนดให้ต้องตรวจติดตาม
การใช้ยา 

2539 Alendronate ปฏิกิริยารุนแรงทางหลอดอาหาร เพิ่มค าเตือน และทบทวนวิธีใช้ยา 
2540 Clozapine การอดุกัน้ทางเดินอาหาร การปรับปรุงค าเตือน 
2540 กลุ่มสารยับยั ง้  HIV 

protease 
ไขมนั และภาวะสารไขมนัสงูในเลอืด การปรับปรุงค าเตือน และทบทวน

วิธีใช้ยา 
2541 Isotretinoin ปฏิกิริยาทางจิตเวช การปรับปรุงค าเตือน 
2541 Sertindole Sudden cardiac death การถอนยา* 
2542 Human clottable 

protein concentrate 
ปฏิกิริยาพิษต่อระบบประสาทหลงัจาก
ใช้นอกเหนือจากที่ ไ ด้ รับอนุญาตใน
ศลัยกรรมประสาท 

การปรับปรุงค าเตือน 

2542 Aristolochia ในยา
สมนุไพรจีน 

ไตวาย ห้ามใช้ Aristolochia 

2543 Cisapride ปฏิกิริยารุนแรงทางหวัใจและหลอดเลอืด การพกัใช้ cisapride ในสหราช
อาณาจกัร** 

2544 Bupropion การชกั การปรับปรุงค าเตือน และทบทวน
วิธีใช้ยา 

2546 Kava-kava พิษตอ่ตบั ห้ามจ าหน่าย Kava-kava ใน 
สหราชอาณาจกัร 

*   Sertindole อนญุาตให้ใช้ได้อีกครัง้ใน พ.ศ 2545 โดยเพิ่มค าเตือน     
** ปัจจบุนัยกเลกิใบอนญุาตทะเบียนต ารับยา cisapride แล้ว 
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สถานภาพหรือประเภทของยา 
สถานภาพทางกฎหมายของผลิตภณัฑ์ยาเป็นสว่นประกอบหนึ่งของเอกสารอนญุาตให้

จ าหน่ายยา ผลิตภัณฑ์ท่ีจ าหน่ายได้เม่ือมีใบสั่งยา [จัดเป็นประเภท prescription only 
medicine (POM)] ยาท่ีจ าหน่ายได้ในร้านขายยาโดยไม่ต้องมีใบสัง่ยา แตต้่องอยู่ภายใต้การ
ดแูลตรวจตราของเภสัชกร [ประเภท pharmacy (P)] หรือยาท่ีจ าหน่ายได้ทั่วไป [ประเภท 
general sale list (GSL)] ใบสัง่ยาอาจออกโดยแพทย์ ทนัตแพทย์หรือผู้สัง่ยาอ่ืนก็ได้ ยา
สามารถเปล่ียนประเภทได้โดยอาศยัเกณฑ์ดงันี ้

 เกณฑ์ส าหรับเปล่ียนจาก POM เป็น P 
ก่อนท่ียาจะเปล่ียนจาก POM เป็น P ได้ รัฐมนตรีต้องมัน่ใจว่ายานัน้จะปลอดภัยถ้า

อนุญาตให้จ าหน่ายได้โดยไม่ต้องมีใบสัง่ยา หมายความว่าเป็นยาท่ีไม่เข้าเกณฑ์ใดเกณฑ์หนึ่ง
ตอ่ไปนี ้ตามพระราชบญัญตัยิา 2509 (ค.ศ. 1968) มาตรา 58A 

o มีแนวโน้มท่ีจะเป็นอนัตรายโดยตรงหรือโดยอ้อมต่อสุขภาพของคนแม้จะใช้อย่าง
ถกูต้องแตป่ราศจากการดแูลตรวจตราจากแพทย์  

o มกัจะใช้ผิด และท าให้มีแนวโน้มท่ีจะเป็นอนัตรายโดยตรงหรือโดยอ้อมตอ่สขุภาพ
ของคน 

o ประกอบด้วยสารซึ่งจ าเป็นต้องมีการศึกษาวิจัยถึงฤทธ์ิหรืออาการข้างเคียง
เพิ่มเตมิ 

o โดยปรกตแิพทย์จะเป็นผู้สัง่ให้ใช้ด้วยวิธีการฉีด 

 เกณฑ์ส าหรับเปล่ียนจาก P เป็น GSL 
ในท านองเดียวกัน ก่อนท่ียาจะเปล่ียนจาก P เป็น GSL ได้ รัฐมนตรีต้องมัน่ใจว่ายานัน้

สามารถจ าหน่ายได้ด้วยความปลอดภัยพอสมควรเม่ือไม่มี เภสัชกรดูแลตรวจตรา ตาม
พระราชบญัญตัยิา 2509 (ค.ศ. 1968) มาตรา 51 

 

 วิธีด าเนินการเปล่ียนประเภทของยา 
โดยปกติยาใหม่จะได้รับอนญุาตให้ใช้ในฐานะ POM หลงัจากใช้ไปหลายปีแล้วถ้ายามี

อาการไมพ่งึประสงค์น้อย และไม่รุนแรง ก็เป็นไปได้ว่าอาจใช้ยานัน้ได้อย่างปลอดภยัโดยไม่ต้อง
มีแพทย์ดแูล ถ้ามีหลกัฐานด้านความปลอดภัยเพียงพอ ยานัน้ก็อาจเปล่ียนประเภทจาก POM 
เป็น P ได้ 

ยาประเภท P ท่ีใช้อย่างปลอดภัยเป็นระยะเวลาหลายปีแล้วอาจเหมาะสมส าหรับ
จ าหนา่ยทัว่ไป และอาจเปล่ียนประเภทเป็น GSL ได้ 

การเปล่ียนประเภทของยา ปกติจะเกิดขึน้หลงัจากท่ีบริษัทท่ีได้รับเอกสารอนญุาตทะเบียน
ยานัน้ร้องขอ แตผู่้สนใจอ่ืนก็สามารถร้องขอได้ เชน่ หนว่ยงานวิชาชีพ หรือ MHRA เป็นผู้ ริเร่ิมได้ 
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MHRA ได้น ากระบวนการใหม่มาใช้ส าหรับการเปล่ียนประเภทของยาจาก POM เป็น P 
และ P เป็น GSL โดยสามารถย่ืนแสดงความจ านงได้ตลอดทัง้ปี 

สถานการณ์ท่ีพบน้อยกว่าคือ ยาที่เคยจัดเป็นประเภท P ถูกเปล่ียนเป็น POM ได้ถ้ามี
การระบคุวามเส่ียงหรืออนัตรายชนิดใหม่ซึ่งต้องอาศยัแพทย์ในการยืนยนัการใช้ยาอย่างปลอดภยั 
ในท านองเดียวกนั ยา GSL ก็สามารถเปล่ียนประเภทเป็น P ได้ถ้ามีข้อมลูใหม่แสดงให้เห็นว่า
ไมป่ลอดภยัท่ีจะจ าหนา่ยอีกตอ่ไปถ้าไมมี่เภสชักรตรวจสอบวา่เหมาะสมส าหรับผู้ ป่วย 

MHRA จะประเมินค าขอเปล่ียนประเภทยาโดยได้รับค าแนะน าจากคณะกรรมการ

ผู้เช่ียวชาญท่ีเหมาะสมซึง่ปัจจบุนั คือ คณะกรรมการยาส าหรับมนษุย์ (Commission on Human 
Medicines, CHM) เท่าท่ีจ าเป็น เม่ือพิจารณาแล้วเห็นว่าอาจเปล่ียนประเภทตามท่ีเสนอนัน้ได้
อยา่งปลอดภยัก็จะมีการเปิดโอกาสให้มีการเสนอความเห็นสูส่าธารณะในวงกว้างผ่านทางเว็บไซต์
ของ MHRA  องค์กรท่ีสนใจจะได้รับแจ้งเม่ือมีการขอเสนอความเห็นประเด็นใหม่เข้าไปในเว็บไซต์ 
MHRA จะประเมินความเห็นตา่งๆท่ีเข้ามานัน้ และจะขอค าแนะน าจากคณะกรรมการยาส าหรับ
มนุษย์ในกรณีท่ีพบประเด็นใหม่เก่ียวกับความปลอดภัยขึน้มาระหว่างการขอความเห็นจาก
สาธารณะดงักลา่ว หลงัจากการเปล่ียนประเภทยาเสร็จแล้วผลิตภณัฑ์ท่ีขอนัน้จะได้รับการเปล่ียน
สถานะของยาทางกฎหมาย สว่นผลิตภณัฑ์อ่ืนทัง้หมดท่ีมีสารออกฤทธ์ิชนิดเดียวกนัจะต้องย่ืนเร่ือง
เสนอแยกด าเนินการเองตา่งหาก 

รัฐบาลองักฤษสนบัสนุนให้มีการขออนุญาตทะเบียนยาได้โดยสะดวกถ้ามีหลักฐานด้าน
ความปลอดภยัในการใช้อย่างเพียงพอ  MHRA ได้จดัพิมพ์แนวทางใหม่เก่ียวกบัวิธีการขอเปล่ียน
ประเภทและการด าเนินการกบัค าขอด้วย 

ส าหรับสมนุไพรท่ีใช้ท าอาหารซึ่งน ามาใช้เป็นยาสมุนไพรนัน้ หากใช้ในขนาดและวิธีให้ยา
เหมือนกบัท่ีใช้เป็นอาหารก็ถือว่าปลอดภยั แตถ้่าเจตนาให้ใช้ในขนาดสงูขึน้เพ่ือการรักษาก็ต้องท า 
re-evaluation 

 

สรุปบทบาทและหน้าที่ของภาคส่วนต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 
 

ผู้ ท่ีท าหน้าท่ีตดัสินใจเก่ียวกบัการควบคมุยามีทัง้ภายในและภายนอก MHRA 
 
ใน MHRA  
 มีผู้ตดัสินใจเก่ียวกบัการควบคมุยาอยู ่3 กลุม่ 

o คณะผู้ท างานผู้ เช่ียวชาญของ MHRA ท าหน้าท่ีตดัสินใจเก่ียวกบัความปลอดภัย
และสมรรถนะของยาเป็นรายวนั 
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o คณะกรรมการท่ีปรึกษา เป็นกลุ่มของผู้ เช่ียวชาญอิสระและตวัแทนผู้ เช่ียวชาญ
พิเศษหลายกลุ่ม ท าหน้าท่ีแนะน าว่ายามีประสิทธิผลและปลอดภัยในระดับท่ี
ยอมรับได้หรือไม่ โดยอาศยัการประเมินหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องรวมทัง้หลกัฐานจาก 
MHRA หนึ่งในคณะกรรมการท่ีปรึกษานีก็้คือ คณะกรรมการความปลอดภัยของ
ยา ท่ีกลา่วถึงข้างต้น 

o คณะผู้บริหาร MHRA ซึ่งส่วนใหญ่เป็นบุคคลภายนอก ท าหน้าท่ีดแูลตรวจตรา 
แนะน า และประกนัคณุภาพของการตดัสินใจ 

 

ตามกฎหมายแล้ว การตัดสินใจของ MHRA ถือเป็นการตัดสินใจของ
รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุ นอกจากนีรั้ฐมนตรียงัตดัสินใจในเร่ืองท่ีเป็นท่ีสนใจ
ของสาธารณชนท่ีส าคัญเป็นครัง้คราวด้วยโดยได้รับค าแนะน าจาก MHRA และ
คณะกรรมการผู้ เช่ียวชาญของ MHRA 

 

นอก MHRA 
o ประเทศสมาชิกของสหภาพยโุรป และ EMEA 
o คณะกรรมการจริยธรรม ท าหน้าท่ีอนมุตักิารทดลองทางคลินิกของผลิตภณัฑ์ 
o ผู้ ป่วย และบคุลากรทางการแพทย์ ดงัท่ีกลา่วข้างต้น 

 

ประเดน็ท่ีน่าสนใจของการทบทวนทะเบียนต ารับยาในประเทศอังกฤษ 
 

 การทบทวนทะเบียนต ารับยา มีกระบวนการท างานท่ีชดัเจนซึ่งเป็นผลจากการมี
นโยบายท่ีชัดเจน โดยใช้กฎหมายเป็นกลไกในการขับเคล่ือนท่ีส าคัญ  และมี
โครงสร้างรองรับท่ีชดัเจน จดัระบบ และกฎเกณฑ์ กตกิาระเบียบ 

 อิทธิพลของการรวมตวักนัในกลุ่มประเทศประชาคมยุโรป ท าให้เกิดกฎระเบียบ
ท่ีจะต้องบงัคบัใช้ร่วมกนัทกุประเทศในกลุ่ม เพ่ือให้เป็นมาตรฐานเดียวกนั เกิดการ
เปล่ียนแปลงระบบการควบคมุยาทัง้หมดของประเทศ ตัง้แตร่ะดบัอตุสาหกรรมยา
ไปจนถึงระดบัการใช้ยา   มีการปรับเปล่ียนหลายประการในระบบการขึน้ทะเบียน
ยาของประเทศองักฤษ   
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ปัจจัยท่ีท าให้ส าเร็จ ท่ีน าไปสู่การปฏิบัตไิด้ 
 

1. มีนโยบายที่ชดัเจน โดยใช้กฎหมายเป็นกลไกในการขบัเคลื่อนท่ีส าคญั   
2. งบประมาณและก าลงัคนมีสนบัสนนุเพียงพอ  
3. การพฒันาอตุสาหกรรมยาในกลุม่ประเทศยโุรปก่อให้เกิดการขบัเคลื่อน 

 



 33 

ประเทศญ่ีปุ่ น 
 
จากการทบทวนเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยาของประเทศ

ญ่ีปุ่ นสามารถล าดบัเหตกุารณ์ส าคญัเก่ียวข้องสรุปได้ดงัตารางท่ี 5 
 

ตารางที่  5 ล าดับเหตุการณ์การด าเนินงานที่ส าคัญของประเทศญ่ีปุ่นเก่ียวกับการทบทวน
ทะเบียนยาทัง้ระบบ (Re-evaluation) และ การทบทวนทะเบียนต ารับยาอย่างต่อเน่ือง 
(Periodic review หรือ Re-examination) 
พ.ศ. การด าเนินงาน ผลการด าเนินงาน 

2510  มีระบบการขึน้ทะเบียนยาใหม ่   ยาทกุทะเบียนก่อน พ.ศ. 2510 ต้องถกูทบทวน                                   
2514 ปรับปรุง กฎหมายยา  ทบทวนยา 16,079    ทะเบียน ซึง่ต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จ

ปี 2535 
 

2536 
 1 เม.ย  

ระบบเฝ้าระวงัความปลอดภยัยาที่ออกสูต่ลาด กฎหมายก าหนด ให้ท า Good Post-marketing Surveillance 
Practice (GPMSP) 

2540 
  

ปรับปรุงกฎหมายยาเก่ียวกบัระบบเฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัยาที่ออกสูต่ลาด   

บงัคบัผู้ผลติยา  โรงพยาบาล ร้านยา ให้รายงานอาการไมพ่งึ
ประสงค์ 
บริษัทยาต้องยื่น Periodic safety report ตอ่ กระทรวงฯ 

2542 จดัท า  "Drug Information Offering System"  เพื่อน าข้อมูลจากบริษัทยาเก่ียวกับยาล่าสุดน าเสนอไว้ใน
ระบบ internet    

2543 ให้ติดตามความปลอดภยัในยาใหม่ (Early Post-
Marketing Surveillance)   

 

2543 ใช้ MedDRA ในทกุกระบวนการท่ีเก่ียวข้องกบัยา  
2544, 
2547 

ก าหนด แยกการด าเนินการเป็น 2 สว่น ในการท า 
reexamination และ reevaluation   
 
 

1. การเก็บรวบรวมข้อมลู การเตรียม และการพิจารณาข้อมลู
ที่เก่ียวกบัมาตรการความปลอดภยั    
 2. ส่วนของการทดสอบและการเฝ้าระวงัเพื่อเก็บรวบรวม
ข้อมูล และ เตรียมเอกสารส าหรับการท า reexamination 
และ reevaluation   

2547  ยกเลิก Good Post-marketing Surveillance 
Practice (GPMSP) 

 

2548 เร่ิมด าเนินการ compliance survey เก่ียวกับ 
reexamination และ reevaluation   
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 การแบ่งประเภทยาของประเทศญ่ีปุ่น   
 ในญ่ีปุ่ นมีการแบง่ผลิตภณัฑ์ด้านยาและเคร่ืองส าอางออกเป็น  เป็น 3 ประเภทใหญ่ ๆ คือ  
ยา (drugs)  Quasi-drugs และ เคร่ืองส าอาง (Cosmetics) ในส่วนของยาแบง่ออกเป็น 2 กลุ่ม คือ 
ยาท่ีต้องสัง่ใช้โดยแพทย์  และ ยาท่ีจ าหน่ายได้โดยไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์  โดยยาท่ีต้องสั่งใช้โดย
แพทย์นัน้แบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม คือ ยาใหม่ และยาสามญั  ส่วนยาท่ีจ าหน่ายได้โดยไม่ต้องใช้ใบสัง่
แพทย์ นัน้แบง่ได้อีกเป็น 2 กลุม่ คือ ยาท่ีต้องผา่นมาตรฐานท่ีก าหนดโดยกระทรวงฯ และยาอ่ืนๆ   
 

ภาพท่ี 3 ผงัการแบง่ผลิตภณัฑ์ด้านยาและเคร่ืองส าอางของประเทศญ่ีปุ่ น 
 
 

 

 
จ านวนทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการขึน้ทะเบียน 
 
 ในปี  2541 (ค.ศ. 1998) ประเทศญ่ีปุ่ นมีการผลิตยาท่ีต้องสัง่ใช้โดยแพทย์  จ านวน 1,698 
ทะเบียน และ ยาท่ีจ าหน่ายได้โดยไม่ต้องใช้ใบสัง่แพทย์ 981 ทะเบียน และการน ายาเข้าประเภท
ยาท่ีต้องสัง่ใช้โดยแพทย์  จ านวน 514 ทะเบียน และ ยาท่ีจ าหน่ายได้โดยไม่ต้องใช้ใบสัง่แพทย์ 44  
ทะเบียน รายละเอียดดงัตารางท่ี  6 
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    ตารางที่ 6  จ านวนทะเบียนต ารับที่ได้รับ Approvals (Licenses) ในปี   2541   
 

 
 
 

 สิน้ปี 2540 (ค.ศ.1997) มีจ านวนผู้ผลิตยาในประเทศญ่ีปุ่ น 2,364 แห่ง และเป็นผู้น ายา
เข้าประเทศจ านวน 759 แหง่ ดงัตารางที่ 7 

 

ตารางท่ี 7 จ านวนผู้ผลิต  และทะเบียนยาท่ีน าเข้าของญ่ีปุ่ น  
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ภาพท่ี  4  ระบบ Post-marketing surveillance ของยาในประเทศญ่ีปุ่น 
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ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจาการใช้ยาในประเทศญ่ีปุ่น 
 
 ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจาการใช้ยา  (Post-marketing surveillance)  ของ
ประเทศญ่ีปุ่ น เรียกว่า Good Post-marketing Surveillance Practice (GPMSP)  เร่ิมด าเนินการ
เม่ือ 1 เมษายน  2536  และตอ่มามีการปรับปรุง ในกฎหมายยาโดยมีผลเม่ือ 1 เมษายน  2540 
บังคับให้ผู้ ผลิตยาต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึน้ไปยัง กระทรวงฯ และในเดือน
กรกฎาคมปีเดียวกันนัน้โรงพยาบาลและร้านยาก็ต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์เช่นเดียวกัน  
และในปี 2542  มีการจดัท า  "Drug Information Offering System"เพ่ือน าข้อมลูจากบริษัทยา
เก่ียวกบัยาลา่สดุน าเสนอไว้ในระบบ internet    
 
 และมีการปรับปรุงบางส่วนเม่ือ 27 ธันวาคม 2543 โดยก าหนดให้มีการติดตามความ
ปลอดภยัในยาใหม่ (Early Post-Marketing Surveillance)  ในส่วนของ reexamination มีการ
ปรับปรุงอีกครัง้เม่ือ 1 ตลุาคม 2544   และตอ่มามีการปรับปรุงกฎหมายยาในวนัท่ี 1 เมษายน 
2547 โดยให้แยกการด าเนินการเป็น 2 สว่นคือ 1. การเก็บรวบรวมข้อมูล การเตรียม และการ
พิจารณาข้อมูลท่ีเก่ียวกับมาตรการความปลอดภัย    และ 2. ส่วนของการทดสอบและ
การเฝ้าระวังเพ่ือเก็บรวบรวมข้อมูล และ เตรียมเอกสารส าหรับการท า reexamination 
และ reevaluation  โดยส่วนแรก ถกูก าหนดใน GVP (Good Vigilance Practice)   ส่วนท่ี 2 ถกู
ก าหนดใน GPSP (Good Post-marketing Study Practice)    GPMSP ถกูยกเลิกไปเม่ือ 20 
ธนัวาคม 2547 
 
GPSP (Good Post-marketing Study Practice)     
 
 ในการด าเนินการ GPSP มีการก าหนดรายละเอียดท่ีบริษัทยาจะต้องด าเนินการเพ่ือให้มี
การเฝ้าระวังและการศึกษาความปลอดภัยของยาท่ีเหมาะสม  และเพ่ือให้เกิดความมั่นใจได้ว่า
ข้อมลูท่ีถกูน าเสนอเพ่ือขอรับ reexamination และ reevaluation เป็นข้อมลูท่ีช่ือถือได้ 
 
 ระบบนีมี้การด าเนินงานเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ต่างกันไปใน 4 ลกัษณะ  คือ Post-
marketing survey,    Drug use-results survey, Special drug use-results survey และ Post-
marketing clinical study รายละเอียดดงัตารางท่ี 8  
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ตารางท่ี 8 ลกัษณะและวตัถปุระสงค์ของการด าเนินงานของระบบเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านยา 
 

ลักษณะการด าเนินงาน วัตถุประสงค์ 
1. Post-marketing survey รวบรวม คัดกรอง ยืนยัน หรือตรวจสอบข้อมูลยาที่

เ ก่ียวข้องกับ คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ
ปลอดภยั 

2. Drug use-results survey คดักรอง หรือ ยืนยนัข้อมูลยาที่เก่ียวข้องกับอุบตัิการ
ของอาการไม่พึงประสงค์ที่พบ ร่วมกบัข้อมลู คณุภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย โดย ไม่มีการ
พิจารณาเงื่อนไขของผู้ป่วยที่ใช้ยา 

3. Special drug use-results survey คดักรอง หรือ ยืนยนัข้อมูลยาที่เก่ียวข้องกับอุบตัิการ
ของอาการไม่พึงประสงค์ที่พบ พิจารณาร่วมกับ
ข้อ มูล  คุณภาพ  ประสิท ธิภาพ  และความ
ปลอดภัยในกลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ  เช่น ผู้ ป่วยเด็ก 
ผู้สงูอายุ หญิงตัง้ครรภ์ ผู้ ป่วยโรคไต และหรือ โรคตบั 
และผู้ ป่วยที่มีการใช้ยาเป็นระยะเวลานาน 

4. Post-marketing clinical study การทดลองยาที่กระท าเพื่อตรวจสอบข้อมูลที่เกิดขึน้
เมื่อได้ผลการทดลองยา หรือ ผลของ drug-use 
surveyหรือ ผลการศึกษาเพื่อรับรองรูปแบบยาและ
การบริหารยา และข้อบง่ใช้ยา  
โดยการทดลองนีเ้พื่อเก็บรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้อง
กับคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยที่
ไม่เคยพบมาก่อนในการใช้ยาทัว่ๆไป 

 

 
 การด าเนินงานทัง้ 4 ลกัษณะจะมีท่ีปรึกษาในการด านินงานซึง่จะไม่ใช่ผู้ ท่ีท างานเก่ียวข้อง
ทางการตลาดยา โดยมีหน้าท่ี  จดัเตรียมและเก็บเอกสารตา่งๆ ท่ีเก่ียวข้องกบัการด าเนินการทัง้ 4 
ลกัษณะ รวมถึงให้ความเห็นในการศึกษาความปลอดภัยของยาหลงัวางตลาดต่อบริษัทยา โดย
บริษัทยาจะต้องให้ความส าคญัตอ่ความเห็นของท่ีปรึกษาเหล่านี ้ 
 
 เอกสารการท า reexamination และ reevaluation จะต้องถกูเก็บไว้นาน 5 ปี นบัจากการ
ทบทวนเสร็จสิน้ เอกสารอ่ืนๆ จะต้องถกูเก็บไว้นาน 5 ปี นบัจากไม่มีการใช้เอกสารหรือมีการน า
เอกสารเข้ามา 
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 การท า compliance survey ที่เก่ียวข้องกับ reexamination และ reevaluation  เร่ิม
ด าเนินการเม่ือ 30 มีนาคม  2548 กลุ่มท่ีด าเนินการคือ  เจ้าหน้าท่ีของ PMDA ตามกฎ (ส าหรับ 

reexamination)  และ เจ้าหน้าท่ีของ PMDA ตามท่ีระบุไว้ในแนวปฏิบตัิ (ส าหรับ reevaluation)  
เพ่ือประเมินการปฏิบตัิของบริษัทยา โดยตรวจสอบความน่าเช่ือถือของข้อมลูท่ีบริษัทเก็บรวบรวม
และข้อมูลท่ีส่งให้กระทรวงสาธารณสุขเพ่ือรายงานอาการไม่พึงประสงค์และรายงานการติดเชือ้   
รายงานการด าเนินการจดัท าโดยทีมตรวจสอบแตล่ะชดุ และข้อมลู compliance survey จดัท า
โดย PMDA และ Marketer’s compliance survey จดัท าโดย MHLW ซึ่งจะระบ ุว่า compliance 
หรือ non-compliance และระบวุิธีการวดัท่ีจ าเป็นไว้ได้วย 
 
 PMDA จัดท าเอกสารทบทวน compliance ของข้อมูลการท า reexamination และ 
reevaluation   ตามแนวทางท่ีมีการก าหนดไว้ในเดือนมีนาคม 2004 (พ.ศ. 2547) 
 
 มีการพฒันาการใช้ค าศพัท์ท่ีเป็นสากล คือ MedDRAจนในท่ีสุด  ในปลายเดือนมีนาคม 
2543 ในทุกๆกระบวนการมีการใช้ MedDRA ตัง้แตก่ารทดลองยา  การขึน้ทะเบียนต ารับ  ฉลาก
ยา  การเฝ้าระวงัความปลอดภัย ไปจนถึงกระบวนการ reexaminationและ reevaluation  และมี
การปรับปรุงเพิ่มเติมค าศพัท์ท่ีเก่ียวข้อง ปีละ 2 ครัง้ โดยมี Maintenance and  Support 
Organization (MSSO) 
 
 

ภาพท่ี 5   Flow of Post-marketing Surveys and Reexaminations/Reevaluations 
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 ระบบ reexamination เกิดจากข้อจ ากดัทัง้ด้านปริมาณและคณุภาพของข้อมลูทางคลินิก 
ท่ีเสนอขณะย่ืนขอทะเบียนต ารับยา  เร่ิมเม่ือ เดือนเมษายน 1980 (พ.ศ.2523) และมีการปรับปรุง
อีก เม่ือเดือนตลุาคม 1993 (พ.ศ.2536)  ให้ยาก าพร้า (Orphan drug)ต้องอยู่ในระบบนีน้านมาก
สดุ 10 ปี  
 

 จากการปรับปรุงกฎหมายยาในเดือนเมษายน 1997 (พ.ศ. 2540) บริษัทยาในประเทศ
ญ่ีปุ่ นจะต้องท า  Post-marketing survey ของยาใหม่ทกุชนิดท่ีบริษัทน าออกจ าหน่ายโดยข้อมลู
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาจะถูกประเมินอีกครัง้โดยระบบ Reexamination นีโ้ดย 
MHLW ในช่วงระยะเวลาท่ีก าหนด และยาท่ีผ่านระบบ Reexamination ทกุชนิดจะถกูประเมินตอ่
โดยระบบ Reevaluation เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ (efficacy)   ความปลอดภยั (safety) และ
คณุภาพ (quality) โดยน าข้อมลูทางการแพทย์และเภสชักรรมท่ีเกิดขึน้ใหม่ๆ  มาพิจารณาด้วย  
 
 บริษัทจะต้องย่ืนข้อมลูพร้อมกบัแบบฟอร์มการขอรับการประเมินในระบบ reexamination 
หรือ reevaluation โดยจดัท าตามข้อก าหนด GPSP  
 
 ระยะเวลาท่ีจะต้องท า reexamination ของยาใหม่แต่ละชนิดจะถูกก าหนดไว้ตัง้แต่ท่ีขึน้
ทะเบียนยาแล้ว ทัง้นีห้ากมีการน าไปใช้ในเด็กระยะเวลาท่ีจะต้องท าreexamination ก็จะยาวขึน้ 
(นานสดุ คือ 10 ปี) รายละเอียดของระยะเวลาแตกตา่งกนัดงันี ้

1. ระยะเวลานาน 10 ปี หลงัจากยาได้รับทะเบียน คือ  
1.1 ยาก าพร้า 
1.2 ยาท่ีต้องมีระบบการตรวจสอบทางระบาดวิทยาท่ีซบัซ้อน 
1.3 ยาท่ีอยูร่ะหวา่งการทดลองหรือทดลองหลงัยาออกสู่ตลาดเพ่ือใช้กบัเด็ก  หรือ

ยาท่ีก าลงัอยูใ่นระหวา่งขัน้ตอนขึน้ทะเบียนหรือหลงัได้รับทะเบียน 
2. ระยะเวลานาน 6 ปี หลงัจากยาได้รับทะเบียน คือ 

2.2 ยาท่ีมีตวัยาออกฤทธ์ิชนิดใหม ่(new active ingredients) 
2.3 ยาท่ีมีสว่นประกอบใหม ่(new combinations) 
2.4 ยาท่ีใช้วิธีการบริหารยาใหม ่ (new routes) 

3. ระยะเวลานาน 4-6 ปี หลงัจากยาได้รับทะเบียน คือ 
3.1 ยาท่ีมีสรรพคณุใหม ่(new indications) 
3.2 ยาท่ีมีรูปแบบยาใหม ่(new  dosages) 
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 ตัง้แต ่1 เมษายน 2540 เป็นต้นมา   บริษัทจะต้องย่ืนรายงาน  periodic safety report 
ให้กับกระทรวงฯ อย่างต่อเน่ืองจนกว่าจะครบก าหนดการท า  reexamination และกระทรวงฯ 
อนญุาตให้ด าเนินการท าreexamination ได้ 
 
 Periodic Safety Report เป็นการรวบรวมข้อมูลเก่ียวกับความปลอดภัยของยาใน
ลกัษณะของ Use-Results survey โดยด าเนินการปีละ 1 ครัง้ ทกุปีตอ่เน่ืองตลอดช่วงระยะเวลาท่ี
ก าหนดให้ท า reexamination ของยาแตล่ะชนิด Periodic Safety Updated Report (PSUR) เป็น
การด าเนินการเชน่เดียวกบัท่ี ICH ก าหนดนีมี้การประกาสเป็นกฎหมายในคราวเดียวกบัท่ีปรับปรุง
กฎหมายในเดือน เมษายน 1997 (พ.ศ. 2540) และเรียกว่า Periodic Safety  Report   วนัเร่ิมต้น
ในการนบัระยะเวลาท่ีรายงานคือ วนัท่ีได้รับทะเบียนยา บริษัทจะต้องรายงานความปลอดภยัของ
ยาทกุรอบ 6 เดือนในช่วง 2 ปีแรกของระยะเวลาท่ีท า reexamination หลงัจากนัน้จะรายงานปีละ 
1 ครัง้ จนครบก าหนด reexamination  
 
 ข้อมูลความปลอดภัยท่ีพบในต่างประเทศจากการใช้ยาท่ีไปจ าหน่ายในต่างประเทศ
รวมถึงมาตรการทางกฎหมายท่ีด าเนินการในแต่ละประเทศเก่ียวกับยาดงักล่าวต้องถูกรายงาน
ด้วย  ยาของบริษัทตา่งประเทศท่ีจ าหน่ายในประเทศญ่ีปุ่ นก็ต้องจดัท าเป็น Japanese  Periodic 
Safety  Report   พร้อมกบัส่งข้อมลูจาก Drug use-results survey หรือ เรียบเรียงข้อมลูท่ีได้ จาก 
PSUR ลงใน Japanese  Periodic Safety  Report   และสง่ให้กระทรวงฯ  
 

รายงานสรุปท่ีส่งกระทรวงฯ ประกอบด้วยข้อมูลต่อไปนี ้  

1. ระยะเวลาท่ีจดัท า 
2. จ านวน case  
3. ปริมาณยาท่ีขนสง่มา 
4. สถานะของการท า drug use-results survey 
5. สรุปและวิเคราะห์ผลจากการเฝ้าระวงั 
6. อบุตักิารของอาการไมพ่งึประสงค์จ าแนกตามชนิดอาการ 
7.  รายการแสดงผู้ ท่ีเกิดอาการไมพ่งึประสงค์ 
8. มาตรการท่ีใช้เพ่ือให้เกิดการใช้ยาท่ีเหมาะสม เชน่ การปรับปรุงค าเตือน 
9. เอกสารก ากบัยา 
10. แผนด าเนินการเก่ียวกบัความปลอดภยัโดยใช้ข้อมลูจากการเฝ้าระวงั 
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ข้อมูลในการขอด าเนินการท า  reexamination  และ ขัน้ตอนการท า reexamination 

 ข้อมลูจาก Drug use-results survey , special drug use-results survey , การทดลอง
หลังยาออกสู่ตลาด จะต้องเสนอต่อกระทรวงฯตามข้อก าหนด GPSP  ใบสมัครเพ่ือท า 
reexamination จะต้องย่ืนภายใน 3 เดือนหลงัจากวนัท่ียาได้รับทะเบียน นอกจากนีข้้อมลูงานวิจยั
ท่ีเกิดขึน้ภายหลงัจากยาได้ทะเบียนท่ีเก่ียวข้องกบัสรรพคณุ และ/หรือ ความปลอดภยัจะต้องถกูย่ืน
ใกล้กบัวนัท่ีย่ืนใบสมคัรเพ่ือท า reexamination 

 

ข้อมูลท่ีย่ืนขอด าเนินการ reexamination ประกอบด้วย 

1. ข้อมลูสรุปเพ่ือย่ืนขอท า reexamination (ข้อมลูสรุปของยา, ปริมาณและมลูคา่ของยาท่ี
เข้ามา และจ านวนคาดประมาณของผู้ ท่ีได้รับยานัน้, สถานะของทะเบียนยาท่ีได้, ปริมาณ
ท่ีจ าหน่ายในตา่งประเทศ, สรุปผลการเฝ้าระวงั, ข้อมลูความปลอดภยัและประสิทธิภาพ, 
เอกสารอ้างอิง) 

2. เอกสารแนบในการสมคัร reexamination (สรุป Drug use-results survey,  รายงาน 
special drug use-results survey, รายงานการวิจยัหลงัยาออกสู่ตลาด, ข้อมลูผู้ ท่ีเกิด
อาการไม่พึงประสงค์หรือเกิดการติดเชือ้, ข้อมลูจากงานวิจยั, มาตรการท่ีใช้ในประเทศ
ญ่ีปุ่ นและในตา่งประเทศ, รายงานอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีรุนแรง 

3. ข้อมลู compliance survey ตามก าหนดใน GPSP, GCP และหรือ GLP  
4. ข้อมลูอ้างอิง เช่น แบบรายงานท่ีใช้ใน drug use-results survey  เอกสารก ากบัยาในช่วง

ท่ีย่ืนขอท า reexamination ฯ  
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ภาพท่ี 6 ผงัการด าเนินงานของผู้ เก่ียวข้องในระบบเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านยา 

 

 

 

ขัน้ตอนการด าเนินการ reexamination เป็นดังผังภาพด้านล่าง ผลของการท า 
reexamination เป็นได้อยา่งใดอยา่งหนึง่ใน 3 แบบ ตอ่ไปนี ้คือ  

1. ยกเลิกการรับรองทะเบียน (ผู้ผลิตและผู้จ าหนา่ยถกูระงบั   ยกเลิกทะเบียน)  

2. เปล่ียนแปลงการรับรองทะเบียน  

3. รับรองทะเบียน (เหมือนกบัท่ีย่ืนขอ reexamination) 
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 ภาพท่ี  7  ผังการด าเนินการ reexamination ของประเทศญ่ีปุ่น 

 

 จนถึง 31 ธันวาคม 2540 ยาท่ีถูกทบทวนโดยการท า re-examination ในประเทศญ่ีปุ่ น 
พบวา่เป็นยาท่ีมีประสิทธิภาพ และปลอดภยั 562 ชนิด หรือเป็นรายการยา 1,577 รายการ เป็นยา
ท่ียงัต้องถกูทบทวนประสิทธิภาพ และปลอดภยัอีก 47 ชนิด หรือเป็นรายการยา 133 รายการ ไม่มี
ยาท่ีไมมี่ประสิทธิภาพและไมป่ลอดภยั รายละเอียดดงัตารางท่ี 9 
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ตารางท่ี 9  จ านวนยาท่ีถกูทบทวนโดยท า Reexaminations ของประเทศญ่ีปุ่ น (ข้อมลูถึง 31 

ธนัวาคม  2540)  

ยาที่มีประสทิธิภาพ และปลอดภยั ย า ที่ ยั ง ต้ อ ง ถู ก ท บ ท ว น
ประสทิธิภาพ และปลอดภยั 

ย า ที่ ไ ม่ มี ป ร ะสิ ท ธิ ภ า พ  แ ละ ไ ม่
ปลอดภยั 

สารออกฤทธ์ิ  รายการยา สารออกฤทธ์ิ รายการยา สารออกฤทธ์ิ รายการยา 
562 1,577 47 133 0 0 

ที่มา Pharmaceutical Safety  Bureau, กระทรวงสาธารณสขุและสวสัดิการสงัคม ประเทศญ่ีปุ่ น 

 

การด าเนินการ reevaluation  

 เป็นการพิจารณาซ า้เก่ียวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาท่ีได้รับการรับรอง
ทะเบียนแล้ว โดยใช้ข้อมูลทางการแพทย์และเภสัชกรรมท่ีเป็นปัจจุบัน  ระบบนีเ้ร่ิมในเดือน
ธันวาคม 1971 (พ.ศ.2514) โดยเป็นการด าเนินการตามแนวทางปฏิบตัิท่ีก าหนดขึน้  ต่อมาใน
เดือนมกราคม1985 (พ.ศ. 2528) จึงเป็นการปฏิบตัิตามกฎหมาย และระบบใหม่มีการใช้ในเดือน
พฤษภาคม 1988 (พ.ศ. 2531) และมีการปรับปรุงในเดือนกมุภาพนัธ์   1990 (พ.ศ. 2533) โดย
ระบบนีมี้การด าเนินการดงัผงัภาพข้างล่าง   PAFSC จะเป็นผู้ เร่ิมพิจารณายาท่ีจะต้องทบทวน 
และเม่ือกรรมการต้องการ Literature survey เพิ่มเตมิจากบริษัทยา   บริษัทยาก็ต้องท า Literature 
survey ตามท่ีก าหนดไว้ในกฎหมาย 

 กระทรวงฯมีมาตรการหลายอย่างท่ีเก่ียวข้องกบัยาสามญั  รายงานของกรรมการ วนัท่ี  28 
พฤษภาคม 1993 (พ.ศ. 2536) ได้เสนอให้การควบคมุการผลิตยาและการควบคมุคณุภาพยาต้อง
กระท าทัง้ยาสามญัและยาต้นแบบ  ดงันัน้การท า dissolution test  ต้องท าเป็นประจ า  ในเดือน
กมุภาพนัธ์ 1997 (พ.ศ. 2540) ยาทกุตวัต้องท าการควบคมุคณุภาพซ า้ (quality reevaluation) 
เพ่ือให้มัน่ใจในคณุภาพของยา สภาวะและข้อก าหนดในการท า dissolution ได้ถกูจดัท าขึน้ส าหรับ
ยาต้นแบบท่ีไม่มีข้อก าหนดมาก่อน ขัน้ตอนนีเ้ป็นการท าให้เกิดความมั่นใจในคุณภาพของยา
สามญัโดยยืนยนั ผล bioequivalence ของยาสามญักับยาต้นแบบ  หลงัจากนัน้ในวนัท่ี 22 
ธันวาคม 1997 (พ.ศ. 2540)จึงมีแนวทางการศึกษา bioequivalence ในยาสามญัขึน้ ซึ่งมีการ
ปรับปรุงบางส่วนอีกในวนัท่ี 31 พฤษภาคม 2001 (พ.ศ. 2544) และมีความสมบรูณ์ในปี 2006 
(พ.ศ. 2549)  
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 ส าหรับรายการยาท่ีท า dissolution หลังจากมีการควบคุมคุณภาพดงักล่าวแล้ว public 
dissolution test ถกูผนวกอยู่ในส่วนท่ี 3  ของ Pharmaceutical codex ของประเทศญ่ีปุ่ น (พิมพ์ 
23 มีนาคม 1999 (พ.ศ. 2542) วนัท่ี 31 พฤษภาคม 1999(พ.ศ. 2542) มีการตีพิมพ์  Orange 
book  ของญ่ีปุ่ น เพ่ือรวบรวมข้อมลูเก่ียวกบัความคณุภาพยาท่ีได้รับการท า reevaluation ของยา
ท่ีต้องจ่ายตามใบสั่งแพทย์ รวมถึงข้อมูลความเคล่ือนไหว  และได้ส่ งให้กับผู้ เก่ียวข้องต่างๆ  
ปัจจบุนัมี orange book ออกมาแล้ว 25 ฉบบั (ณ เดือน มีนาคม 2006, พ.ศ. 2549) 

 

ภาพท่ี 8 กระบวนการด าเนินการ re-evaluation 
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 ประเทศญ่ีปุ่นมีการด าเนินการทบทวนทะเบียนยาแบบ reevaluation ครัง้ใหญ่ 3 
ครัง้ โดยพบว่าจนถึง 31 ธันวาคม 2540 ยาท่ีถูกทบทวนโดยการท า re-evaluation ในประเทศ
ญ่ีปุ่ น พบว่าเป็นยาท่ีมีประสิทธิภาพ และปลอดภัย 11,658รายการ เป็นยาท่ียังต้องถูกทบทวน
ประสิทธิภาพ และปลอดภยัอีก 11,297 รายการ เป็นยาท่ีไมมี่ประสิทธิภาพและไม่ปลอดภยั 1,211 
รายการ  และเม่ือท าการทบทวนยาทีสงสยัในประเสิทธิภาพซ า้อีกพบว่าเป็นยามีประสิทธิภาพและ
ปลอดภยั 775 รายการ  รายละเอียดดงัตารางท่ี 10 

 

ตารางท่ี 10 จ านวนยาท่ีถกูทบทวนทะเบียนยา  Reevaluation (ข้อมลูถึง  31 ธนัวาคม  2540)  

ครัง้ที่ของการ
ทบทวน 

จ านวนยาที่ถกูทบทวนทะเบียน 

ยาที่มีประสิทธิภาพ 
และปลอดภยั 

ยาที่ยงัต้องถกู
ทบทวน

ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภยั 

ยาที่ไมมี่
ประสิทธิภาพ และ
ไมป่ลอดภยั 

ยาที่มีประสิทธิภาพ และ
ปลอดภยัภายหลงัการทบทวน

ทะเบียน 

รวม 

ทบทวนครัง้ที่ 1 11,098 7,330 1,116 305 19,849 
(19,612) 

ทบทวนครัง้ที่ 2 105 1,579 42 134 1,860 
ทบทวนรวม 455 2,388 53 336 3,232 
รวมทัง้สิน้  11,658 11,297 1,211 775 24,941 
หมายเหตุ ที่มา Pharmaceutical Safety  Bureau, กระทรวงสาธารณสขุและสวสัดิการสงัคม ประเทศญ่ีปุ่ น 

( ) ตวัเลขในวงเล็บเป็นการปรับจ านวนนบัรายการที่มีการท าซ า้สองครัง้หรือมากกวา่  
ทบทวนครัง้ที่  1 การทบทวนทะเบียนยาที่ได้ทะเบียนก่อน  30 กนัยายน พ.ศ. 2510  
ทบทวนครัง้ที่  2 การทบทวนทะเบียนยาที่ได้ทะเบียนระหวา่ง 1 ตลุาคม พ.ศ. 2510 ถึง  31 มีนาคม 2523 
ทบทวนรวม   การทบทวนทะเบียนยารวมทกุทะเบียน 

 
 
 

ประเดน็ท่ีน่าสนใจของการทบทวนทะเบียนต ารับยาในประเทศญ่ีปุ่น 
 

 การทบทวนทะเบียนต ารับยา มีกระบวนการท างานท่ีชดัเจนซึ่งเป็นผลจากการมีนโยบายท่ี
ชดัเจน โดยใช้กฎหมายเป็นกลไกในการขบัเคล่ือนท่ีส าคญั  เช่นเดียวกับสหรัฐอเมริกา
และองักฤษ 

 อิทธิพลของความร่วมมือกันเป็น ICH  ท าให้เกิดกฎระเบียบท่ีจะต้องบงัคบัใช้ร่วมกันทุก
ประเทศในกลุม่ท่ีร่วมมือ เกิดการเปล่ียนแปลงระบบการควบคมุยาท่ีเป็นมาตรฐานมากขึน้
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ทัง้หมดของประเทศ ตัง้แต่ระดบัอุตสาหกรรมยาไปจนถึงการใช้ยา   มีการปรับเปล่ียน
หลายประการในระบบการขึน้ทะเบียนยาของประเทศญ่ีปุ่ น   

 ระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยาถกูก าหนดไว้ตัง้แตแ่รกท่ียาแตล่ะชนิดขึน้ทะเบียน โดย
แบง่ประเภทตามกลุม่ยาอยา่งชดัเจน 

 

ปัจจัยท่ีท าให้ส าเร็จ ท่ีน าไปสู่การปฏิบัตไิด้ 
1. มีนโยบายที่ชดัเจน โดยใช้กฎหมายเป็นกลไกในการขบัเคลื่อนท่ีส าคญั   
2. งบประมาณและก าลงัคนมีสนบัสนนุเพียงพอ  
3. การพฒันาอตุสาหกรรมยาในกลุ่มประเทศยโุรปและการรวมกลุ่มกันเป็น ICH ก่อให้เกิดการ

ขบัเคลื่อนได้ 
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ภาคผนวกที่ 2
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(ราง) ขอกําหนดของคณะกรรมการยา

วาดวยการมีสวนไดสวนเสียของคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการที่คณะกรรมการยาแตงต้ัง

พ.ศ. ...

โดยที่ เปนการสมควรวางขอกําหนดหลักเกณฑและวิธีปฏิบัติในเร่ืองการมีสวนได  

สวนเสียของคณะกรรมการ เพื่อใหการปฏิบัติหนาที่ของกรรมการในคณะกรรมการยาและอนุกรรมการใน

คณะอนุกรรมการที่ คณะกรรมการยาแตง ต้ัง เปนไปตามมาตรา  ๓ มาตรา ๑ ๒ และมาตรา  ๑ ๓

แหงพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ ประกอบกับมาตรา ๘ แหงพระราชกฤษฎีกา

วาดวยหลักเกณฑและวิธีการบริหารกิจการบานเมืองที่ดี พ.ศ.๒๕๔๖ และปฏิบัติหนาที่ดวยความระมัดระวัง

ซื่อสัตยสุจริต (fiduciary duties) ซึ่งตองตัดสินใจโดยไมมีสวนไดสวนเสียไมวาทางตรงหรือทางออม ใน

เร่ืองที่ตัดสินใจในการประชุมคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการ

คณะกรรมการยาจึงมีมติในการประชุมคร้ังที่ ......./๒๕๕๓ เมื่อวันที่ ...................๒๕๕๓

ใหออกขอกําหนดไวดังตอไปน้ี 

ขอ ๑ ขอกําหนดน้ี เรียกวา “ขอกําหนดของคณะกรรมการยาวาดวยการมีสวนไดสวนเสีย

ของคณะกรรมการยาและคณะอนุกรรมการที่คณะกรรมการยาแตงต้ัง พ.ศ. ...”

ขอ ๒ ขอกําหนดน้ีใหใชบังคับต้ังแตบัดน้ีเปนตนไป

ขอ ๓ ในขอกําหนดน้ี

“กรรมการ” หมายความวา กรรมการยาและใหหมายความรวมถึงอนุกรรมการที่คณะกรรมการยา 

แตงต้ังขึ้นดวย

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการยาและใหหมายความรวมถึงคณะอนุกรรมการ

ที่คณะกรรมการยาแตงต้ัง

“การมีสวนไดสวนเสีย” หมายความวา การมีสวนไดสวนเสียเกี่ยวกับบุคคลดังตอไปน้ี

(๑) ผูเปนกรรมการเอง

(๒) ผูเปนคูหมั้นหรือคูสมรสของกรรมการ

(๓) ผูเปนญาติของกรรมการ คือ เปนบุพการีหรือผูสืบสันดานไมวาชั้นใด ๆ หรือเปนพี่นอง

หรือลูกพี่ลูกนองนับไดเพียงภายในสามชั้น หรือเปนญาติเกี่ยวพันทางการแตงงานนับไดเพียงสองชั้น

(๔) ผูเปนหรือเคยเปนผูแทนโดยชอบธรรมหรือผูพิทักษหรือผูแทนหรือตัวแทนของกรรมการ

(๕) ผูเปนเปนเจาหน้ี ลูกหน้ี หรือนายจางของกรรมการ

(๖) การอ่ืนตามที่คณะกรรมการยากําหนด
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ขอ ๔ กําหนดใหผูมีสวนไดสวนเสียตามความในขอ ๓ หมายความถึง

(๑) การเปนเจาของ หุนสวน ผูบริหาร ลูกจางหรือที่ปรึกษาในธุรกิจนําเขา ผลิตหรือ

ตัวแทนจําหนายยาที่กําลังพิจารณาหรือเปนคูแขงทางการคา

(๒) การเปนผูวิจัยหรือผูรวมวิจัยหรือผูที่เกี่ยวของในการวิจัยหรือการทดลองทาง

คลินิกของยาที่กําลังพิจารณา 

(๓) การเปนผูไดรับเงินสนับสนุนหรือผลตอบแทนจากบริษัทที่เปนเจาของยาที่กําลัง

พิจารณา 

(๔) การอื่นใดที่เกี่ยวของกับยาที่กําลังพิจารณา 

ขอ ๕ ใหกรรมการผูมีหรืออาจมีสวนไดสวนเสียโดยทางตรงหรือโดยทางออมใน

เรื่องที ่คณะกรรมการจะพิจารณา แจงใหเลขานุการคณะกรรมการทราบกอนการประชุม หรือแจงให

ที่ประชุมทราบกอนวาระการประชุมเร่ืองที่จะพิจารณา โดยกรอกรายละเอียดตามแบบ ขก 1 ทายขอกําหนด

น้ี

ขอ ๖ ใหที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาเร่ืองการมีสวนไดสวนเสียของกรรมการเปนวาระ

เพื่อพิจารณากอนวาระการประชุมเร่ืองเพื่อพิจารณาตามปกติแตละวาระ โดยใหกรรมการเปนผูแจงวาตนมี

สวนไดสวนเสียในเร่ืองที่จะพิจารณาชี้แจงขอเท็จจริงและตอบขอซักถามของคณะกรรมการแลวตองออก

จากที่ประชุมเพื่อใหที่ประชุมพิจารณาวาสมควรใหกรรมการผูน้ันปฏิบัติหนาที่ตอไปหรือไม 

หากที่ประชุมมีมติโดยวิธีลงคะแนนลับดวยคะแนนเสียงไมนอยกวาสองในสามของ

คณะกรรมการที่มีอยูในที่ประชุมใหกรรมการผูน้ันปฏิบัติหนาที่ตอไปไดก็ใหกรรมการผูน้ันปฏิบัติหนาที่

ในการประชุมตอไป 

มติของคณะกรรมการใหเปนที่สุด 

ขอ ๗ ในการประชุมคณะกรรมการในวาระเพื่อพิจารณา หากมีการคัดคานกอนการ

พิจารณาวากรรมการผูหน่ึงผูใดมีสวนไดสวนเสีย ไมวาโดยทางตรงหรือโดยทางออมในเร่ืองที่

คณะกรรมการจะพิจารณาใหคณะกรรมการพิจารณาเหตุคัดคาน โดยใหปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีการตามขอ ๖

โดยอนุโลม 

ขอ ๘ กรณีประธานกรรมการแจงการมีสวนไดสวนเสียและตองออกจากที่ประชุมใหถือ

เปนกรณีประธานกรรมการไมอาจอยูในที่ประชุมใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหน่ึงเปน

ประธานในที่ประชุม และใหปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีการตามขอ ๖ โดยอนุโลม

ขอ ๙ ใหบันทึกเร่ืองการพิจารณาการมีสวนไดสวนเสียกับการประชุมคณะกรรมการใน

รายงานการประชุมของคณะกรรมการทุกคร้ัง รวมทั้งใหระบุชวงเวลาที่กรรมการผูน้ันออกจากที่ประชุมและ

กลับเขาที่ประชุมหลังจากเสร็จสิ้นการพิจารณาวาระเชนน้ีแลว
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ขอ ๑๐ กอนการประชุมคณะกรรมการทุกคร้ังใหกรรมการทุกคนแสดงความบริสุทธิ์ใจ 

ในการปฏิบัติหนาที่โดยกรอกรายละเอียดตามแบบ ขก 1 ทายขอกําหนดน้ี

ขอ ๑๑ กรณีบุคคลภายนอกที่คณะกรรมการเชิญมาเขารวมประชุมในฐานะผูเชี่ยวชาญ 

ชํานาญการหรือผูแทนหนวยงานที่เกี ่ยวของ ใหถือปฏิบัติตามขอ ๕ ขอ ๖ และขอ ๑๐ โดยอนุโลม 

เวนแตเปนผูมีสวนไดสวนเสียในเร่ืองที่คณะกรรมการเชิญมาชี้แจงใหขอเท็จจริง

ขอ ๑๒ ในกรณีมีปญหาตามขอกําหนดน้ีใหประธานคณะกรรมการเปนผูวินิจฉัยชี้ขาด

ปญหาเกี่ยวกับการปฏิบัติตามขอกําหนดน้ี 

ขอ ๑๓ ใหประธานคณะกรรมการเปนผูรักษาการตามขอกําหนดน้ี 

ประกาศ ณ   วันที่
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แบบแสดงการมีสวนไดสวนเสีย

ในการประชุม……………………………………..………คร้ังที่ ..... /........ วันที่………………….………

เพื่อแสดงความบริสุทธิ์ใจ โปรงใส ตามหลักวิชาการและจริยธรรมในการปฏิบัติหนาที่

ขาพเจา (นาย/นาง/นางสาว/ยศ) ชื่อ...................... สกุล ………….....กรรมการ / อนุกรรมการ/ผูเขารวม

ประชุม.........................

 ขอ 1 ขอยืนยันวาขาพเจาไมมีสวนไดสวนเสีย ไมวาโดยทางตรงหรือโดยทางออมในเร่ืองที่

คณะกรรมการจะพิจารณา

 ขอ 2 ขาพเจามีสวนไดสวนเสีย ไมวาโดยทางตรงหรือโดยทางออมในเร่ืองที่คณะกรรมการจะ

พิจารณาตามวาระเร่ือง................................................................... ดังน้ี

O เกี่ยวกับกรรมการเอง

O เกี่ยวกับคูหมั้นหรือคูสมรสของกรรมการ

O เกี่ยวกับญาติของกรรมการ คือ เปนบุพการีหรือผูสืบสันดานไมวาชั้นใดๆ หรือเปน

พี่นองหรือลูกพี่ลูกนองนับไดเพียงภายในสามชั้น หรือเปนญาติเกี่ยวพันทางการแตงงานนับไดเพียงสองชั้น

O เกี่ยวกับบุคคลที่กรรมการเปนหรือเคยเปนผูแทนโดยชอบธรรมหรือผูพิทักษหรือ

ผูแทนหรือตัวแทนของบุคคลน้ัน

O เกี่ยวกับบุคคลที่กรรมการเปนเจาหน้ี ลูกหน้ี หรือนายจาง

O อ่ืน ๆ (โปรดระบุ).............................................................................................................

 ขอ 3 การมีสวนไดสวนเสียตามขอ 2 เปนกรณีดังตอไปน้ี

 3.1 เปนเจาของ หุนสวน ผูบริหาร ลูกจางหรือที่ปรึกษาในธุรกิจนําเขา ผลิตหรือตัวแทน

จําหนายยาที่กําลังพิจารณา หรือเปนคูแขงทางการคา

 3.2 มีการวิจัยหรือการทดลองทางคลินิกในฐานะ 

O ผูวิจัย O ผูรวมทําวิจัย O อ่ืนๆ (ระบุ)…………….………………….

ชวงเวลา ……………… ชื่อยา ………………………… บริษัท …………………………………..………...

ชวงเวลา ……………… ชื่อยา ………………………… บริษัท …………………………………………….

 3.3 การไดรับเงินสนับสนุนหรือผลตอบแทน………………………………………………

ชวงเวลา ………………ชื่อยา......……………………… บริษัท …………………...………………………..

ชวงเวลา ………………ชื่อยา......……………………… บริษัท ………………………………...…………..

 3.4 อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)....................................………………………………………………

ลงชื่อ ...................................................................................

(...........................................................................)

วันที่ ................ เดือน ........................... พ.ศ. .....................

แบบ ขก1
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รางฯ ท่ี สคก. ตรวจพิจารณาแลว 
เรื่องเสร็จท่ี ๓๘/๒๕๕๓

บันทึกหลักการและเหตุผล
ประกอบรางกฎกระทรวงวาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา

พ.ศ. ....

หลักการ

ปรับปรุงกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๘ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐

เหตุผล

โดยท่ีกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๘ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐ ใชบังคับมาเปนเวลานานแลว ประกอบกับสมควรกําหนดเพ่ิมเติมเก่ียวกับการยื่น
หลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาในการขอข้ึนทะเบียนตํารับยา 
เพ่ือใหสอดคลองกับขอตกลงความรวมมือดานการคาของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเก่ียวกับ
การข้ึนทะเบียนตํารับยา จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
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กฎกระทรวง
วาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา

พ.ศ. ....
________________

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๕ มาตรา ๘๐ (๗ ) มาตรา ๘๒ และมาตรา ๘๗
วรรคสอง แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ อันเปนกฎหมายท่ีมีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัด
สิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซ่ึงมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ 
ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไวดังตอไปนี้ 

ขอ ๑  ใหยกเลิกกฎกระทรวง ฉบับท่ี  ๑๘  (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐

ขอ ๒  กฎกระทรวงนี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศในราช
กิจจานุเบกษาเปนตนไป

ขอ ๓ ผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรผูใดประสงค
จะข้ึนทะเบียนตํารับยา ใหยื่นคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาตอพนักงานเจาหนาท่ีพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน
ตามท่ีระบุไวในแบบคําขอและตามท่ีกําหนดไว ดังตอไปนี้

(๑) ยาตัวอยาง
(๒) หลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยา
(๓) ฉลากและเอกสารกํากับยา
(๔)หนังสือรับรองเก่ียวกับผูผลิตและการจําหนายผลิตภัณฑสําหรับกรณีท่ีเปนยานําเขายกเวน

ในกรณีท่ีการจําหนายยานั้นในครั้งแรกไดกระทําข้ึนในราชอาณาจักรและไมเคยมีการจําหนายในประเทศอ่ืนมา
กอน

ขอ ๔ การยื่นคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาตามขอ ๓ ในกรุงเทพมหานครใหยื่น ณ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา สําหรับจังหวัดอ่ืนใหยื่น ณ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดหรือสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือวิธีการอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

ขอ ๕ เม่ือพนักงานเจาหนาท่ีไดรับคําขอพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานถูกตองครบถวนตาม
ขอ ๓ และตรวจประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของทะเบียนตํารับยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาดังกลาวแลว หากไมปรากฏเหตุท่ีอาจทําใหพนักงานเจาหนาท่ีไมอาจรับ ข้ึนทะเบียนตํารับยาได ใหพนักงาน
เจาหนาท่ีออกใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแกผูรับอนุญาต ผลิตยาหรือผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาเขามาใน
ราชอาณาจักร ขอ ๖ ... /
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ขอ ๖ พนักงานเจาหนาท่ีอาจกําหนดใหผูรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาตามขอ ๕ 
กระทําการ งดเวนการกระทํา หรือตองมีภาระหนาท่ีหรือยอมรับภาระหนาท่ีหรือความรับผิดชอบบางประการ
เทาท่ีจําเปนเพ่ือการคุมครองผูบริโภค ดังตอไปนี้

(๑) กําหนดชองทางการจําหนาย
(๒) รายงานอาการอันไมพึงประสงค
(๓) แสดงขอความหรือสัญลักษณบนฉลากหรือเอกสารกํากับยา
(๔) กําหนดรูปแบบของยาหรือขนาดบรรจุของยา
(๕) แสดงสัญลักษณกํากับไวบนเม็ดยาหรือแคปซูล

ขอ ๗ ในกรณีท่ีใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาสูญหายหรือถูกทําลายในสาระสําคัญ ให
ผูรับอนุญาตยื่นคําขอรับใบแทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามท่ีระบุไว
ในแบบคําขอนั้น

ใบแทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาวรรคหนึ่ง ใหใชแบบใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาและใหมีคําวา “ใบแทน” กํากับไวดวย

ขอ ๘ ผูรับอนุญาตผูใดประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาใหยื่นคําขอตอ
พนักงานเจาหนาท่ีพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา

ขอ ๙ บรรดาคําขอและใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาตามกฎกระทรวงนี้ใหเปนไปตาม
แบบท่ีรัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

ขอ ๑๐ บรรดาคําขอใด ๆ ท่ีไดยื่นไวตามกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๘ (พ.ศ.๒๕๒๕) ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และยังอยูในระหวางการพิจารณา ใหถือวาเปนคําขอตามกฎกระทรวง
นี้โดยอนุโลม และถาคําขอดังกลาวมีขอความแตกตางไปจากคําขอตามกฎกระทรวงนี้ พนักงานเจาหนาท่ีมี
อํานาจสั่งแกไขเพ่ิมเติมคําขอเพ่ือใหเปนไปตามกฎกระทรวงนี้

ใหไว ณ วันท่ี  

(นายวิทยา  บุรณศิริ)
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข

-๒-
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กรอบการดําเนินงานและกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา และการจัดลําดับความ

เรงดวนในการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ตามนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยาไดกําหนดใหมีการจัดทําแผนปฏิบัติการการทบทวน

ทะเบียนตํารับยาท้ังระบบ และแนวปฏิบัติในการทบทวนตํารับยากําหนดใหตองมีการประกาศรายการยาท่ี

จะทบทวนตอสาธารณะ ประกอบกับปริมาณทะเบียนตํารับยาท่ีจะตองทบทวนมีจํานวนมาก ผูวิจัยจึงเสนอ

คณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยใหแตงต้ังคณะทํางานจัดทํากระบวนการและ

ลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา เพื่อทําหนาท่ีจัดทําขอเสนอกลุมยาท่ีมีความเรงดวน

ในการทบทวนทะเบียนตํารับยา และพิจารณากําหนดกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา รวมท้ัง 

แผนการดําเนินการเพื่อเสนอคณะอนุกรรมการฯ ตอไป 

การจัดทําขอเสนอกรอบดําเนินงานและกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา รวมท้ังการจัดลําดับ

ความเรงดวนในการทบทวนทะเบียนตํารับยา มีข้ันตอนดังน้ี

(1) คณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

ภายใตคณะอนุกรรมการทบทวนฯ ดําเนินการจัดทําข้ันตอนการจัดทํากรอบรายการยาท่ีสมควรเรงทบทวน

ทะเบียนตํารับยาและเกณฑการจัดลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา

(2) รวบรวมรายการยาท่ีมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือจํากัดการใชในตางประเทศ โดยการ

ทบทวนวรรณกรรม

(3) สํารวจรายการยาท่ีภาคสวนตางๆ เห็นควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาโดยพิจารณา 

ตามหลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาตามท่ีคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผน

ปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนด

(4) รวบรวมผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาตามโครงการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาจัดจางภาคมหาวิทยาลัยในชวงป 2544-2547 แลวนํามาวิเคราะหเพื่อจัดทํา

รายการยาท่ีเปนไปตามหลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาตามท่ีคณะอนุกรรมการ

ทบทวนฯ กําหนด

(5) คัดเลือกยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรกโดยคัดเลือกยาจากขอ (3) (4) และ (5) ท่ีมี

รายงานการเพิกถอนทะเบียนในตางประเทศ หรือมีผูเสนอใหเพิกถอนทะเบียนตํารับยา หรือเปนยาท่ีมี

หลักฐานนาเชื่อถือวายาไมมีความปลอดภัย หรือยาน้ันไมมีขอมูลเพียงพอวาปลอดภัย

(6) นําเสนอรายการยาท่ีเปนไปตามหลักเกณฑเพื่อรับฟงความคิดเห็นโดยการประชุมเชิง

ปฏิบัติการกับภาคสวนตางๆ

(7) คณะอนุกรรมการทบทวนฯ พิจารณาประกาศเปนกลุมยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีจะ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา ซึ่งเปนไปตามหลักเกณฑท่ีกําหนด

หลังจากดําเนินงานตามข้ันตอนดังกลาวแลวมีผลการศึกษาของคณะทํางานฯ ดังน้ี

ภาคผนวกที่ 3
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ก. กรอบดําเนินงานและกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

เพื่อใหสอดคลองกับหลักการทางวิชาการและความเปนไปไดในทางปฏิบัติ จึงไดกําหนดกรอบ

ดําเนินงานและกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา ดังรูปท่ี1 โดยแยกกระบวนการประเมินยาเคมีและ

ยาชีววัตถุออกจากกัน การทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุจําเปนตองพิจารณาทบทวนเปนรายผลิตภัณฑ

และตองพิจารณาทบทวนคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยไปพรอมกัน ขณะท่ียาเคมีอาจเลือก

พิจารณาประสิทธิภาพและความปลอดภัยโดยพิจารณาจากตัวยาสําคัญได แลวประเมินคุณภาพมาตรฐาน

แยกตามผลิตภัณฑก็ได  ท้ังน้ีเน่ืองจากการพิสูจนคุณลักษณะของยาชีววัตถุมักทําไดยากกวายาเคมี และมี

ความซับซอนของโมเลกุลท่ีหลากหลายไปตามกลุมผลิตภัณฑ (เชน กลุมท่ีไดจากการตัดตอทางพันธุกรรม 

กลุมเลือดหรือผลิตภัณฑจากเลือก กลุมสรางภูมิคุมกัน กลุมพันธุกรรมและเซลลบําบัด เปนตน)

นอกจากน้ัน ยังมีปจจัยของโครงสรางสามมิติ ปริมาณกรดหรือเบสท่ีเติมแปรผันไปหลังจากแปลรหัส

พันธุกรรม เชน glycosylation pattern ซึ่งเปลี่ยนไปไดอยางชัดเจนดวยกระบวนการผลิตท่ีตางออกไปแม

เพียงเล็กนอย ดังน้ัน ประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใชยาชีววัตถุจึงข้ึนอยูกับการควบคุม

คุณภาพการผลิตเปนสําคัญ สงผลใหรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ ตองอาศัยการพิจารณา

เอกสารครบถวนท้ังในดานคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัย

สวนยาเคมีมีโมเลกุลเล็กจึงสามารถประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยโดยมุงพิจารณาท่ีตัว

ยาสําคัญได ซึ่งปญหาท่ีพบแบงไดเปน 3 ประเภทคือ ประสิทธิภาพไมชัดเจน การแสดงขอบงใชท่ีกวาง

เกินไปหรืออาจเกินจริง ยาท่ีอาจไมปลอดภัย สําหรับคุณภาพมาตรฐานข้ึนกับปจจัยหลายอยาง เชน 

สวนประกอบในสูตรตํารับ สูตรตํารับ กระบวนการผลิต การควบคุมมาตรฐานการผลิต ความคงสภาพของ

ยา การบรรจุและวิธีการเก็บรักษา การควบคุมมาตรฐานของวัตถุดิบและผลิตภัณฑสําเร็จรูป ชีวสมมูลเมื่อ

เทียบกับยาตนแบบ เปนตน จึงควรแยกพิจารณา

เน่ืองจากยาท่ีจะตองทบทวนมีจํานวนมาก ผูวิจัยจึงกําหนดใหมีการจัดกลุมยาเปน 3 กลุม ไดแก

ยากลุม A คือยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท้ังหมดท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย ยากลุม B คือยาท่ีควร

พิจารณาทบทวนใหแลวเสร็จภายใน 10 ป ยากลุม C คือยาท่ีมีความเรงดวนในการทบทวนใหแลวเสร็จ

ภายใน 5 ป สําหรับยากลุม D เพิ่มเติมข้ึนภายหลังตามมติคณะอนุกรรมการทบทวนฯ เพื่อใหมีแผนระยะ

สั้นท่ีชัดเจน โดยยากลุม D คือยาในกลุม C ท่ีข้ึนทะเบียนคร้ังแรกกอน พ.ศ. 2531 ใหแลวเสร็จภายใน 1-2

ป ดังแสดงในรูปท่ี 1
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ยาทั่วไป

ยาชีววัตถุ

A. คือ ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยทั้งหมดที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย
B. คือ ยาที่ควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาใหแลวเสร็จภายใน 10 ป
C. คือ ยาที่มีความเรงดวนในการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหแลวเสร็จภายใน 5 ป
D. คือ ยาในกลุม C ท่ีขึ้นทะเบียนครั้งแรกกอนพ.ศ.2531 ใหแลวเสร็จใน 1-2 ป

Quality
B.E.

Stability

Formula

Drug substance
&Manufacturing
Process

Finished Product
Spec.

C

B

A Efficacy
ไมชัดเจน

Over-claimed
indication

Safety
Concern

Efficacy
Quality
Safety

Stand
alone

Similar
Biotherapeutic
Product
(Biosimilar) EPO

D

Efficacy
+ safety

รูปท่ี 1 กรอบดําเนินงานและกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ข. การจัดลําดับความเรงดวนของยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยา

ผูวิจัยและคณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

ไดศึกษาเพื่อจัดลําดับความเรงดวนในการทบทวนทะเบียนตํารับยาอยางเปนระบบแลวมีผลดังน้ี

1. หลักเกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยา มีดังน้ี

(ภาคผนวก 3-1)

(1) ยาท่ีมีหลักฐานความไมปลอดภัย เชน ยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ เปนตน หรือยา

ท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีความปลอดภัย

(2) ยาท่ีมีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล หรือ ยาท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล 

เชน ยาท่ีอยูในรูปแบบยาท่ีไมมีประสิทธิผล ขนาดยาไมถึงขนาดการรักษา เปนตน

(3) ยาท่ีมีการแสดงขอบงใชท่ีไมระบุชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนท่ี

กําหนด  

“ขอบงใช (indications)” ท่ีข้ึนทะเบียน หมายถึง การใชหรือวัตถุประสงคของผลิตภัณฑซึ่ง

ตองชัดเจนวามุงหมายเพื่อใชเพื่อการรักษา บําบัด บรรเทาหรือวินิจฉัยโรคโดยระบุชื่อโรค

ไวอยางชัดเจน โดยตองมีหลักฐานทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือสนับสนุนอยางเพียงพอ 

(supported by substantial evidence)
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(4) ยาท่ีมีปญหาดานคุณภาพมาตรฐาน หรือยาท่ีมีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์

ของยาหรืออาจทําใหไมปลอดภัย หรือมีความเสี่ยงตอความผิดพลาดของการไดรับยา 

(5) ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสมดังตอไปน้ี 

(5.1) ยาท่ีเขากันไมไดในทางเภสัชกรรม  (pharmaceutics) เชน ยาท่ีผสมกันแลวเกิด

ตะกอน/ทําใหสีเปลี่ยน สงผลใหไดสารท่ีไมออกฤทธิ์ ทําใหยาเสื่อม หรือเปนพิษ เปนตน

(5.2) ยาท่ีเขากันไมไดทางเภสัชวิทยา (pharmacology) เชน

(5.2.1) สูตรยาท่ีนําตัวยาสําคัญท่ีใชรักษาโรคท่ีตางกันมาผสมรวมกัน มาใชในการ

ปองกัน รักษา หรือบรรเทาอาการหลายอาการของโรคหน่ึง ๆ ท่ีมักจะไมเกิดรวมกัน หรือมีตัวยาสําคัญ

บางชนิดในสูตรท่ีไมมีประสิทธิผลในขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไว

(5.2.2) ยาท่ีตัวยาสําคัญมีปฏิกริยาระหวางกัน (drug interaction) ในทางท่ีทําใหเกิด

พิษเพิ่มข้ึน หรือออกฤทธิ์เลวลง หรือตานฤทธิ์กัน 

(5.3) ขนาดของตัวยาแตละชนิดในสูตรผสม ไมสามารถปรับขนาดของตัวยาทุกชนิด

ใหเหมาะสมกับผูปวยได 

(5.4) ตัวยาในสูตรผสมมี Margin of Safety แคบ เชน theophylline, phenytoin,

digoxin, warfarin, heparin เปนตน

2. ขั้นตอนการจัดทํากรอบรายการยาท่ีสมควรเรงทบทวนทะเบียนตํารับยา และการ

จัดลําดับความเรงดวนในการทบทวนทะเบียนตํารับยา ของยาท่ัวไปดานประสิทธิผลและความ

ปลอดภัย มีดังน้ี

กลุม A ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท้ังหมดท่ีขึ้นทะเบียนในไทย

นํารายการยาท่ีข้ึนทะเบียนไวในประเทศไทย ณ ปพ.ศ.2553 ระบุเปนชื่อสามัญยาโดยแยกรูปแบบ

ยา และแบงกลุมเรียงตามกลุมยาในระบบ ATC

กลุม B ยาท่ีควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาใหแลวเสร็จภายใน 10 ป

กลุม B1 จัดทํารายการยาท่ีมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือจํากัดการใชใน

ตางประเทศ โดยการทบทวนวรรณกรรม (ดูรายละเอียด ภาคผนวก 3-2)

กลุม B2 จัดทํารายการยาท่ีภาคสวนตางๆ เห็นควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาโดย

พิจารณา ตามหลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนด โดยฝายเลขานุการจัดกระบวนการท่ีเหมาะสมเชน สงหนังสือเวียน 

จัดประชุมกลุม เปนตน

ภาคสวนตางๆ ไดแก  

1) หนวยงาน/บุคคลในโครงการทบทวนทะเบียนตํารับยา ซึ่ง อย. จัดจางเมื่อป 2547

2) คณะเภสัชศาสตร/แพทยศาสตร/ทันตแพทยศาสตร ทุกแหง
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3) สภาวิชาชีพ  เชน แพทยสภา สภาเภสัชกรรม สภาการพยาบาล ทันตแพทยสภา

4) โรงพยาบาลรัฐทุกแหงในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข

5) ราชวิทยาลัยทุกแหง ชมรม/สมาคมแพทย

6) ชมรมเภสัชชนบท ชมรมแพทยชนบท

7) NGO ดานการคุมครองผูบริโภค เครือขายผูปวย กพย. มูลนิธิเพื่อผูบริโภค

8) สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล ชมรมตางๆ เก่ียวกับเภสัชกรรมชุมชน

9) สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ัวประเทศ

10) คณะทํางานฯ บัญชียาหลักฯ ทุกคณะ

11) กรมวิทยาศาสตรการแพทย

12) กองแผนงานวิชาการ กลุมงานตางๆ ในสํานักยาและคบ.ทุกเขต

ในการไดกรอบรายการยาในกลุม B2 คณะผูวิจัย ไดการดําเนินงาน 2 วิธีคือ

(1) รวบรวมรายการยาท่ีเขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี

คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนด จากกรอบรายการยาท่ีมาจาก

รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547 (ดูรายละเอียด ภาคผนวก 3-3)

(2) รวบรวมรายการยาท่ีเขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี

คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนดจากแบบเสนอรายการยาท่ี

ภาคสวนตางๆเห็นควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ดูรายละเอียด ภาคผนวก 3-4)

กลุม C ยาท่ีมีความเรงดวนในการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหแลวเสร็จภายใน 5 ป

เน่ืองจากกลุม B ยาท่ีควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาใหแลวเสร็จภายใน 10 ป มีจํานวน

รายการมาก คณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา จึง

พิจารณาจัดลําดับความสําคัญโดยจําแนกเหตุผลท่ีเสนอออกเปนกลุมยา 2 กลุม คือ 

1) กลุมยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก (First priority) มีแนวทางการพิจารณายาดังน้ี

- ยาท่ีมีรายงานการเพิกถอนทะเบียนในตางประเทศ

- ยาท่ีมีผูเสนอใหเพิกถอนทะเบียนตํารับยา (ผูเสนอ ไดแก ผูวิจัยตามโครงการทบทวนทะเบียนตํารับ

ยาป 2547 ผูเสนอยาตามหนังสือเวียนของกองควบคุมยา มีผูทําหนังสือเสนอกระทรวงสาธารณสุข 

มีในรายงานการศึกษา/วารสาร/ฐานขอมูล)

- ยาท่ีมีหลักฐานนาเชื่อถือวายาไมมีความปลอดภัย

- ยาท่ีไมมีขอมูลเพียงพอวาปลอดภัย



218

- ยาท่ีไมมีประสิทธิผลในทุกขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไว ไดแกยาท่ีไมมีประสิทธิผลเน่ืองจากไมมี

หลักฐานทางวิชาการท่ีเชื่อถือได สนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการรักษา  หรือยาท่ีมีหลักฐาน

ทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือวายาไมมีประสิทธิผลในการรักษา

2) กลุมยาท่ีควรทบทวนใหมีการจํากัดการใชยา (Restriction) และ/หรือ กลุมยาท่ีควรทบทวนใหมี

การแกไขทะเบียน (Correction) มีแนวทางการพิจารณายาดังน้ี

- ยาท่ีสมควรจํากัดการใชเฉพาะใน specific population เชน ยาท่ีผสม pseudoephedrine ไมให

ใชในเด็กเล็กอายุตํ่ากวา 6 ป หรือจํากัดการใชในผูท่ีมีโรคประจําตัวบางอยาง เปนตน

- ยาท่ีเขาขายตองแกไขทะเบียนตํารับยา เชน สูตร  ฉลาก เอกสารกํากับยา  

- ยาสูตรผสมท่ีไมเหมาะสม เชน ยาผสม loperamide กับ simethicone มีสูตรไมเหมาะสม 

เน่ืองจากโดยธรรมชาติอาการทองเสียไมไดเกิดข้ึนพรอมกันกับทองอืด การนํามารวมกันทําใหเพิ่ม

โอกาสการไดรับยาอีกชนิดโดยไมจําเปนและเกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาได เชน เสพติด

ยา loperamide

- ขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไวอยางนอย 1 ขอบงใช ไมมีขอมูลเพียงพอท่ีจะสนับสนุนประสิทธิผล 

(Overclaimed indication) หมายถึง ขอบงใชท่ีข้ึนทะเบียนไวอยางนอย 1 ขอบงใชน้ันๆ  

คาดวามีประสิทธิผล(probably effective) ,อาจจะมีประสิทธิผล(possibly effective) ,ไมมี

ประสิทธิผลเน่ืองจากไมมีหลักฐานทางวิชาการท่ีเชื่อถือได สนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา หรือ มีหลักฐานทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือวายาไมมีประสิทธิผลในการรักษา

3. ผลการจัดลําดับความสําคัญของรายการยาท่ัวไปดานประสิทธิผลและความปลอดภัย
ของคณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ผลการจัดลําดับความสําคัญของรายการยาตามข้ันตอนขางตนของคณะทํางานจัดทํากระบวนการ

และลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา แสดงตามรูปท่ี 2 ในหนาท่ี 219



ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีขึน้ทะเบียนในประเทศไทย เรียงตามกลุมATC

ตํารับยาเดีย่ว 1,288 รายการ และ ตํารับยาผสม 922 รายการ
ยากลุม A (2,210 รายการ)

• รายการยาท่ีมกีารเพิกถอนทะเบียนตํารับยาและจาํกัดการใชในตางประเทศ (193 รายการ)

• รายการยาจากการวาจางคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยตางๆ ซึ่งเคยทบทวนทะเบียนตาํรับยา ป 2545-2547 (671 รายการ)

• รายการยาจากท่ีทุกภาคสวนไดเสนอวาควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยา (126 รายการ)

ยากลุม B ควรทบทวนเสร็จ

ใน10 ป (990 รายการ)

ยากลุม C. ควรทบทวนเสร็จในระยะส้ัน 

(1-2 ป) และระยะกลาง (2-5 ป)กลุมยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับ
แรก (First priority) 227 รายการ

กลุมยาท่ีควรทบทวนใหมกีาร

จํากดัการใชยา (Restriction

และ/หรือ กลุมยาท่ีควรทบทวนให

มีการแกไขทะเบียน (Correction)

763 รายการ

workshop พิจารณายาท่ีเขาขายกลุมยาท่ีมีความจําเปนเรงดวนลําดับแรกท่ีตองทบทวนทะเบียนตาํรับยา, กลุมยาท่ีควรมีการจาํกัดการใชและ/หรือกลุมยาท่ีควรมีการแกไขทะเบียน

หลัก
เกณฑ

รายการยาท่ีขึ้นทะเบียนตาํรับยาคร้ังแรกในชวงกอนปพ.ศ.2531

• รายการยาท่ีถกูเพิกถอนในตางประเทศและมีผูเสนอใหเพิกถอนรวม 3 แหลง จํานวน 6 รายการ

• รายการยาท่ีถกูเพิกถอนในตางประเทศและมีผูเสนอใหเพิกถอนรวม 2 แหลง จํานวน 9 รายการ

• รายการยาท่ีถกูเพิกถอนในตางประเทศและมีผูเสนอใหเพิกถอนรวม 1 แหลง จํานวน 212 รายการ

ฝายเลขานุการตรวจสอบความถกูตองของขอมูล 

เสนอคณะอนุกรรมการทบทวนฯ พิจารณา (ราง) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการกลุมยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตาํรับยา (50 กลุมรายการยา)

รูปท่ี 2 ผลการจัดทํากรอบรายการยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยาและการจัดลําดับความสําคัญ219
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จากรูปท่ี 2 กลุมยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยามีดังน้ี

1) กลุม A ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท้ังหมดท่ีข้ึนทะเบียนในไทย

มีตํารับยาเด่ียวจํานวน 1,288 รายการ และตํารับยาสูตรผสม 922 รายการ รวมเปนตํารับยาแผน

ปจจุบันสําหรับมนุษยท้ังหมดท่ีข้ึนทะเบียนในไทย ณ ปพ.ศ.2553 ท้ังหมด 2,210 รายการ

2) กลุม B ยาท่ีควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาใหแลวเสร็จภายใน 10 ป (990 รายการ)

กลุม B1 ผลการทบทวนวรรณกรรม Consolidated List of Products whose Consumption

and/or Sale have been Banned, Withdrawn, Severely Restricted or Not Approved by

Governments ป ค.ศ.2001-2010 พบวา มีรายการยาท่ีมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือจํากัดการใชใน

ตางประเทศจํานวน 193 รายการ

กลุม B2 (797 รายการ)

 กลุม B2 (1) รายการยาท่ีเขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี

คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนด จากกรอบรายการยาท่ีมาจาก

รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547 เปนจํานวนรายการยา 671

รายการ 

 กลุม B2 (2) รวบรวมรายการยาท่ีเขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียน

ตํารับยาท่ีคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนด จากแบบเสนอ

รายการยาท่ีควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยา ท่ีเวียนสอบถามจากภาคสวนตางๆ จํานวน 1,764 แหง  

ไดการตอบรับ 97 แหง เปนจํานวนรายการยา 126 รายการ

3) กลุม C ยาท่ีมีความเรงดวนในการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหแลวเสร็จภายใน 5 ป

3.1) กลุมยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก (First priority) มีจํานวน 227 รายการ

3.2) กลุมยาท่ีควรทบทวนใหมีการจํากัดการใชยา (Restriction) และ/หรือ กลุมยาท่ีควรทบทวนให

มีการแกไขทะเบียน (Correction) มีจํานวน 671 รายการ

เมื่อไดรายการยาจําแนกตามกลุมขางตนแลว ผูวิจัยไดคัดกรองรายการยาท่ีรวบรวมจากรายงาน

ยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาปพ.ศ.2547 และแบบเสนอ

รายการยาจากภาคสวนตางๆ วามีรายการยาใดท่ีถูกเสนอใหเปนยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก 

(First priority) ท่ีมาจากท้ัง 3 แหลง, จาก 2 ใน 3 แหลง และ จาก 1 ใน 3 แหลง ตามลําดับ ดังปรากฏเปน 

ราง รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนตํารับยา ท่ีเสนอในการประชุม “กาวใหมสูการขับเคลื่อนระบบ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย” เมื่อ วันท่ี 31 มกราคม 2554 ณ โรงแรมนารายณ กรุงเทพฯ โดย

มีการพิจารณารายการยาดังน้ี (ดูรายละเอียด ภาคผนวก 3-5)

(1) รายการยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศและมีผูเสนอใหเพิกถอน รวม 3 แหลง จํานวน 6 รายการ

(2) รายการยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศและมีผูเสนอใหเพิกถอน รวม 2 แหลง จํานวน 9 รายการ
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(3) รายการยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศหรือมีผูเสนอใหเพิกถอน 1 แหลง จํานวน 212 รายการ จาก

การประประชุมเชิงปฏิบัติการ เร่ือง “กาวใหมสูการขับเคลื่อนระบบทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศ

ไทย” เมื่อ วันท่ี 31 มกราคม 2554 ณ โรงแรมนารายณ กรุงเทพฯ ท่ีประชุมไดมีความเห็นชอบตอ ราง

รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก โดยท่ีประชุมเห็นชอบในหลักการแนวทางการจัดทํา

รายการยา และกรอบรายการยา ตามท่ีคณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาเสนอ  โดยมีขอสังเกตวาควรปรับปรุงเหตุผลในการเสนอทบทวนของยาบาง

รายการใหชัดเจน และรับฟงความเห็นจากผูเชี่ยวชาญหรือผูใชยาเพิ่มเติมกอนประกาศอีกคร้ัง และในกรณี

เพิกถอนทะเบียนใหคํานึงถึงทางเลือกอ่ืนในการรักษารวมดวย

เน่ืองจากยาท่ีเขาขายตองทบทวนเปนลําดับแรกมีจํานวนมาก คณะทํางานจัดทํากระบวนการและ

ลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยาไดพิจารณาจัดลําดับความสําคัญเพิ่มเติมโดย

พิจารณาใหคะแนนตามเกณฑดังน้ี (คะแนนรวมเต็ม 7 คะแนน)

a) Major criteria (คะแนนเต็ม 5 คะแนน)
1) มีความเส่ียงสูงตอความปลอดภัยของผูไดรับยาอยางรายแรง (0-1 คะแนน)

- มี ADR ท่ีรายแรงถึงข้ันเสียชีวิต หรือ สงผลตอ organ damaged ชัดเจน ให 1
คะแนน

- มี ADR ท่ีรายแรง แตไมถึงข้ันเสียชีวิต หรือผูปวยทนยาไดนอย ให 0.5 คะแนน
- มี ADR ท่ีไมรุนแรง  หรือ ผูปวยสามารถทนยาได ให 0 คะแนน

2) มีผลตอปญหาเชื้อดื้อยา (0-1 คะแนน)
- เปนยาตานจุลชีพ ให 1 คะแนน
- เปนยากลุมอ่ืน ให 0 คะแนน

3) ยาท่ีถูกเสนอใหเพิกถอนทะเบียนตํารับยา (0-3 คะแนน)
- เปนยาท่ีถูกเสนอใหควรทบทวนทะเบียนลําดับแรก (first priority) จากท้ัง 3

References** ให 3 คะแนน
- เปนยาท่ีถูกเสนอใหควรทบทวนทะเบียนลําดับแรก (first priority) จาก 2 ใน 3

References** ให 2 คะแนน
- เปนยาท่ีถูกเสนอใหควรทบทวนทะเบียนลําดับแรก (first priority) จาก 1 ใน 3

References** ให 1 คะแนน
- ไมไดเปนยาท่ีถูกเสนอใหควรทบทวนทะเบียนลําดับแรก (first priority) จากท้ัง 3

References** ให 0 คะแนน
** รวมรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวน
ทะเบียนตํารับยา (ref2), แบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

b) Minor criteria (คะแนนเต็ม 2 คะแนน)
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1) มีการใชไมสมเหตุสมผลอยางกวางขวาง1 (0-0.5 คะแนน)
- พิจารณาจากสถิติปริมาณการผลิตและนําเขายา ท่ีทางสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาไดรวบรวมไว ของปพ.ศ. 2552
- มีปริมาณการผลิตและนําเขายารวมกับมีการใชยาไมสมเหตุสมผลอยางกวางขวาง มาก 

ให 0.5 คะแนน 
- มีปริมาณการผลิตและนําเขายารวมกับมีการใชยาไมสมเหตุสมผลอยางกวางขวางไม มาก 

ให 0 คะแนน
2) เปนยานอกบัญชียาหลักแหงชาติ (0-0.5 คะแนน)

- เปนยานอกบัญชียาหลักแหงชาติ ให 0.5 คะแนน
- เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ ให 0 คะแนน

3) มีผลกระทบทางเศรษฐกิจสูง (0-0.5 คะแนน)
- พิจารณาจากสถิติมูลคาการผลิตและนําเขายา ท่ีทางสํานักงานคณะกรรมการอาหาร และ

ยาไดรวบรวมไว ของปพ.ศ. 2552 ซึ่งเมื่อเรียงลําดับมูลคาจากมากไปนอย ใน 100 อันดับ
แรกพบวา ยาลําดับท่ี 100 ของมูลคาการผลิตและนําเขายา อยูท่ี 275 ลานบาท

- เปนยาท่ีมีมูลคาการผลิตและนําเขายามากกวา 275 ลานบาท ให 0.5 คะแนน 
- เปนยาท่ีมีมูลคาการผลิตและนําเขายานอยกวา 275 ลานบาท ให 0 คะแนน

4) มีโอกาสการนํายามาใชในทางท่ีผิด1 (Abuse/Misuse) (0-0.5 คะแนน)
- เปนยาท่ีมีโอกาสการนํายามาใชในทางท่ีผิด (Abuse/Misuse) มาก ให 0.5 คะแนน
- เปนยาท่ีมีโอกาสการนํายามาใชในทางท่ีผิด (Abuse/Misuse) นอย ให 0 คะแนน

เน่ืองจากการดําเนินการทบทวนขอบงใชของยาจะดําเนินการโดยเร่ิมจากยาท่ีใชในเด็ก เปนอันดับ

แรกกอน ในการพิจารณาจัดลําดับความสําคัญจึงไดพิจารณายาท่ีใชในเด็กรวมดวย โดยยาท่ีผูเชี่ยวชาญ

ทางกุมารแพทยเห็นแลววามีการใชในเด็กจะใหคะแนนเพิ่มโดยการคูณปจจัยรวม (Factor = 1.2) โดยจะมี

คะแนนรวมเต็มเมื่อคูณปจจัยรวมเปน 7 x 1.2 = 8.4 คะแนน

อยางไรก็ตามการใหคะแนนรายการยาข้ึนอยูกับดุลพินิจของผูเชี่ยวชาญจึงอาจไมเหมาะสมท่ีจะ

ประกาศรายการยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยาโดยจัดลําดับความสําคัญเรียงตามลําดับคะแนน ซึ่ง

อาจจะสงผลกระทบในวงกวางได 

นอกจากน้ียังมีรายการยาบางรายการท่ีคณะผูวิจัยตรวจสอบอีกคร้ังพบวามีความคลาดเคลื่อนใน

การทําขอมูลเชน ยาไดยกเลิกทะเบียนแลว หรือยาไมเขาเกณฑกลุมยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับ

แรก (First priority) จึงไดคัดยาเหลาน้ีออกจากกลุมยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก

 การนําผลการจัดลําดับความสําคัญของรายการยาท่ัวไปดานประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยไปสูการปฏิบัติ

1
ทั้งนี้ในการพิจารณายาตามเกณฑจําเปนตองอาศัยประสบการณการใชยาจากผูเช่ียวชาญในการพิจารณารวมดวย
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หลังจากคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาฯ ไดใหความเห็นชอบตอหลักเกณฑการ

พิจารณาคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยา คณะทํางานฯ ไดเสนอรางผลการจัดลําดับ

ความสําคัญและกรอบรายการยาของคณะทํางานฯ เสนอผูบริหารของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา ซึ่งไดกําหนดนโยบายเพิ่มเติมวาควรใหความสําคัญกับระยะเวลาในการอนุมัติทะเบียนตํารับยา 

เน่ืองจากทะเบียนตํารับยาท่ีอนุมัติมานานแลวมีโอกาสท่ีขอมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัยจะ

เปลี่ยนแปลงไปมากข้ึน  

ดังน้ัน จึงนําเกณฑดังกลาวมาใชในการจัดลําดับความสําคัญดวย โดยนํารายการยาท่ีข้ึนทะเบียน

ตํารับยาคร้ังแรกในชวงกอนปพ.ศ.2531 มาพิจารณาการทบทวนเปนลําดับแรก สํานักยาจึงไดปรับปรุง

ขอเสนอเปนดังน้ี

1. เกณฑการจัดลําดับความสําคัญ 

ยาท่ีจะทบทวนตํารับยาเปนลําดับแรก ไดแก รายการยาท่ีมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือ

จํากัดการใชในตางประเทศ และรายการยาท่ีภาคสวนตางๆเห็นควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยา

(กลุม D = ยาท่ีข้ึนทะเบียนคร้ังแรกกอนปพ.ศ.2531 ตองทบทวนใหแลวเสร็จใน 1-2ป)

2. รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนตํารับยาควรประกาศเปนกลุมยาแทนการประกาศแตละ

รายการ

นํายาตามขอเสนอของคณะทํางานฯ มาจัดเปนกลุมยา ไดเปนจํานวน 10 กลุมรายการยา และได

จัดทํา (ราง) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการกลุมยาท่ีจะทบทวนทะเบียน

ตํารับยาขางตน

ขอเสนอขางตนไดนําเสนอในการประชุมคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับ

มนุษยในการประชุมคร้ังท่ี 1/2554 เมื่อวันท่ี 15 มีนาคม 2554 และคณะอนุกรรมการฯไดมีมติเห็นชอบตอ

รางประกาศรายการกลุมยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยาตามบัญชีรายการกลุมยาท่ีแนบทายประกาศฯ 

ท้ัง 10 กลุม และมีมติใหต้ังคณะทํางานเพื่อจัดทําบัญชีรายการยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยาตามกลุม

ยาดังกลาว แลวจึงนําเสนอบัญชีรายการยาใหคณะอนุกรรมการฯพิจารณาตอไป

โดยคณะทํางานเพื่อจัดทําบัญชีรายการยา ไดพิจารณาคัดเลือกรายการยาท่ีจะทบทวนตาม

ประกาศรายการกลุมยาฯ ท่ีเปนยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาคร้ังแรกไวในป พ.ศ. 2526 - 2530 ตามหลักเกณฑ

การพิจารณาคัดเลือกยาท่ีจะทบทวนท่ีคณะอนุกรรมการฯกําหนด  โดยเลือกรายการยาท่ีขอมูลการเพิก

ถอนในตางประเทศ ดวยหลักฐานความไมปลอดภัยหรือความไมมีประสิทธิภาพ  เปนยาท่ีมีความจําเปน

เรงดวนซึ่งตองทําการทบทวนเปนอันดับแรก ซึ่งไดผานความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับ

ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยในการประชุมคร้ังท่ี 2/2554 เมื่อวันท่ี 29 มิถุนายน 2554 และนําไปสูการ

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีจะทบทวน

ทะเบียนตํารับยา คร้ังท่ี 1 จํานวน 37 รายการ เมื่อวันท่ี 4 มกราคม 2555
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 การเผยแพรสูสาธารณะ

การดําเนินงานขางตนนอกจากจะดําเนินการแบบมีสวนรวมกับภาคสวนตางๆ แลว ยังมีการนํามา

เผยแพรสูสาธารณะโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดออกประกาศดังตอไปน้ี

1. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีจะ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา รายละเอียดในภาคผนวก 3-1

2. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการกลุมยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

ท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยา รายละเอียดในภาคผนวก 3-6

3. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีจะ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา รายละเอียดในภาคผนวก 3-7
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(Dosage form)

Ban Res Cor Ban Res Cor

1 A Anabolic steroids Nandrolone injection y The Medicines Agency has withdrawn from the market all

injectable formulations of the anabolic steroid, following a

routine re-evaluation of the benefit/risk ratio showing a lack

of clinical data to support the efficacy of the product in the

claimed indication (France April 1998)

2 A Anabolic steroids Anabolic steroids y with regard to the high prevalence of their abuse by athletes

and high school children. (CAN 26 Jun 1992)

3 A Antidiabetics Repaglinide tablet y Not to be used along with gemfibrozil since the blood

glucose lowering effect of repaglinide maybe markedly

enhanced and prolonged when administered together with

gemfibrozil, with an increased risk of severe hypoglycaemia.

(Europe 2003)

4 A Antidiabetics Thiazolidinedione

antidiabetics

tablet y The US FDA, based on a review of postmarketing adverse

events reports, has requested the addition of a boxed

warning on the label about the risk of heart failure for all

thiazolidinedione class of antidiabetic drugs. (USA 2007)

5 A Antidiarrheals Antidiarrhoeal/

(antibiotics)

combinations

y y there is no satisfactory evidence that they are effective, they

have occasionally been associated with severe adverse

reactions and some promote the emergence of bacterial

resistance (WHO Comment)

6 A Antidiarrheals Furazolidone tablet y Animal tests have shown that this drug has carcinogenic

potential and there are many preparations which are safer

and more effective (PHL 1980)

7 A Antidiarrheals Kaolin combination y Kaolin has doubtful efficacy and its use may lead to

increased salt and water loss (LKA 1 Jan 1992)

เกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีควร

ทบทวนทะเบียนตํารับยา*

โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Safety(S) Efficacy(E)
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8 A Antidiarrheals Kaolin and pectin suspension y The Supreme Board of Drugs and Medical Devices has

withdrawn the suspension formulation of the kaolin and

pectin because of a lack of evidence of efficacy in the

management of diarrhoea. (Yemen 1998)

9 A Antidiarrheals Sulfaguanidine y y The Drug and Medical Technology Agency withdrew

registration of the antidiarrhoeal drug sulgin because of

increasing resistance to sulfonamides and also because

nonabsorbable sulfonamides containing antidiarrhoeal

products are not recommended in the treatment of

diarrhoea. (Armenia July 2000)

10 A Antidiarrheals Dismectide (diosmectite) powder y Dismectide sachets are to be used only in adults since there

is not enough safety information related to their long term

use. (Iraq January 2009)

11 A Antiulcerants Misoprostol tablet y has rescheduled misoprostol as a non-psychotropic restricted

controlled item because of international data concerning its

potential abuse and risk of dependence (Oman Apr 2000)

12 A Laxatives Sodium phosphate oral solution y Health Canada has warned the public against using over-the

counter oral sodium phosphate products as bowel cleansers

due to serious adverse effects, including electrolyte

disturbances and kidney damage. However, these products

are still considered to be safe and effective for laxative use.

(Canada March 2009)

13 A Propulsives Cisapride y Cisapride has been voluntarily withdrawn from the market

because of the risk of rare but serious cardiac events

associated with the drug. These include heart rhythm

disorders and deaths associated mostly with the use of the

drug in people who are either taking certain other

medications or who have certain underlying conditions that

are known risk factors. (USA April 2000)
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14 A Propulsives Metoclopramide

(paediatric)

syrup y Following an increase in the number of registered cases of

extrapyramidal symptoms in children receiving

metoclopramide, the Medicines Evaluation Board (MEB) in

the Netherlands has restricted the use of metoclopramide in

this population. The Board says metoclopramide should be

used only in the treatment of severe nausea and vomiting of

known origin, and only if treatment with other products is

ineffective or is not possible. (The Netherlands February

2007)

15 A Tonics Products containing

Ginseng

y Labelling requirement for traditional medicines containing

ginseng has been changed from “Continuous use exceeding

three months not advisable” to “Safety on long-term use has

not been established”. (Malaysia June 2005)

16 A Vitamins Vitamin A y Vitamin A is not to be used in the first three months of

pregnancy because of its teratogenic potential, and

preferably not to be given to nursing mothers unless there is

vitamin A deficiency. (Iraq January 2010)

17 A Vitamins vitamin B complex injection y The use of vitamin B complex injection (i.m or slow i.v) has

been banned because it is not effective in either therapeutic

or preventive use. (Iraq September 2008)

18 A Vitamins Vitamin B12 y Vitamin B12 is only to be used as hydroxycobalamine if used

alone, and as cyanocobalamine if used in combination

products. (Iraq September 2008)

19 A Minerals Cobalt combination y y due to the lack of evidence of effectiveness in treating iron-

deficiency anemia and on the basis of toxic effects in

humans including liver damage,claudication, myocardial

damage, thyroid hyperplasia, hypothyroidism, dermatitis,

nausea and anorexia (USA Jul 1967)
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20 B Erythropoietin Epoetin alfa y Warning issued against subcutaneous administration in

patients with chronic renal failure since it could precipitate

pure red cell aplasia (PRCA) in these patients. (UK June

2002)
21 B Erythropoietin Epoetin alfa and epoetin

beta

injection y The Ministry of Health and Quality of Life has restricted the

use of injections of epoetin alfa and beta, recombinant

erythropoeitins, used in the management of anaemia

associates with chronic renal failure in patients requiring

renal dialysis to use in hospitals and renal dialysis centres.

This is in order to minimize the risk of abuse of the drug by

athletes and for horse racing. (Mauritius 2000)

22 B Erythropoietin Erythropoiesis-

stimulating agents

y The US FDA has informed health-care professionals of

modifications to prescribing information for erythropoiesis

stimulating agents (ESAs). The changes clarify the US FDA

approved conditions for use of ESAs in patients with cancer

and revise directions for dosing to state the haemoglobin

level at which treatment with an ESA should be initiated.

(USA 2008)

23 B Antithrombotics Tinzaparin injection y The US FDA has recommended the use of alternative

treatments to tinzaparin sodium injection in elderly patients

over 70 years of age with renal insufficiency and deep vein

thrombosis, and/or pulmonary emboli due to the increased

risk of death. (USA 2008)

24 B Antithrombotics Warfarin y Products containing warfarin must bear a warning advising

against the use during the first trimester of pregnancy,

having regard to their teratogenic potential (EGY 1988)

25 B Blood coagulations Factor IX y A manufacturer of Factor IX concentrate has withdrawn the

product from the market following reports of infections with

HIV (the AIDS virus) in three patients known to have been

treated with the product (SWE)
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26 B Iron preps Iron sucrose y The use of Iron sucrose for injection is restricted for use in

hospitals, for in-patients only. (Iraq November 2008)

27 B Platelet

aggregation

inhibitors

Clopidogrel y The EMA recommended updating the existing warning over

the concomitant use of clopidogrel-containing medicines and

proton-pump inhibitors (PPIs). In May 2009, the Agency’s

CHMP recommended that the product information for all

clopidogrel-containing medicines be amended to discourage

the concomitant use of PPIs and clopidogrel unless

absolutely necessary. (European Union 2009)

28 C ACEI/ARB Angiotension Converting

Enzyme (ACE) inhibitors

and Angiotensin II

receptor antagonists

y ACE inhibitors (catopril, enalapril or quinapril) are not

recommended in the first few weeks after delivery because

of the possibility of profound neonatal hypotension; preterm

babies may be at particular risk. ACE inhibitors and

angiotensin II receptor antagonists should not be used at

any stage of pregnancy unless absolutely necessary.

Angiotensin II is essential for normal kidney development,

and the use of ACE inhibitors and angiotensin II receptor

antagonists in late pregnancy has been associated with

adverse effects on the kidney and other congenital

anomalies. (UK 2009)

29 C Antiarrhythmics Flecainide y Flecainide is not recommended for use in patients with

chronic atrial fibrillation due to the risk of inducing 1:1

atrioventricular conduction, with a consequent paradoxical

increase in ventricular rate when used to treat atrial flutter.

(New Zealand 2009)

30 C Antihypertensives

and diuretics

Clopamide, reserpine

and dihydroergocristine

mesilate

y y The State Medicines Control Agency has not renewed

marketing authorization for combination products containing

clopamide, reserpine and dihydroergocristine mesilate on the

grounds that safer and more effective medicinal products

are available. (Lithuania May 2000)
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31 C Calcium channel

blockers

Amlodipine y All registered original and generic amlodipine containing

products are contraindicated in patients with any of the

following conditions: cardiogenic shock,clinically significant

aortic stenosis, unstable angina pectoris (excluding

Prinzmetal’s angina), as well as during lactation. (Serbia

August 2006)

32 C Renin-inhibitors Aliskiren y The European Medicines Agency (EMA) has added

contraindication to the Product Information for aliskiren,

which states that it is not to be used in patients who have

experienced angioedema when taking aliskiren in the

past.The Agency has also recommended that patients who

develop signs of angioedema should stop treatment and

seek medical attention. (European Union 2009)
33 C Statins Statins y The pregnancy classification of the statins has been changed

from category C to category D by the Australian Drug

Evaluation Committee. The classification change for the

statins, already contraindicated in pregnancy, comes after

the publication of a series of cases of fetal malformation.

(Australia 2005)
34 C Peripheral

vasodilators

Buflomedil y to strengthen the summary of product characteristics (SPC)

for buflomedil 150mg. The Agency undertook a benefit-harm

evaluation of buflomedil (used chiefly to treat peripheral

vascular disease), following the results of two enquiries

about cardiovascular and neurological toxicity in accidental

or voluntary buflomedil overdoses. (France 2006)

35 C Hemorrhoids Phlebotonics (oral

vascular disorder)

y The Spanish Medicines Agency has withdrawn the marketing

authorization for several oral vascular disorder therapies

(phlebotonics) including those containing diosmin, horse

chestnut extract, naftazone and troxerutin because of

unfavourable risk-benefit profile. (Spain September 2002)
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36 C Other cardiac preps Camphor y The South African Medicines Control Council has removed

camphor from all medicines unless efficacy data is

submitted. (South Africa 1999)

37 D Anti-acne preps Isotretinoin y As a result of its teratogenicity, isotretinoin is

contraindicated in women of childbearing potential unless an

extensive list of conditions for prescribing are met. Medsafe

is currently assessing the risk mitigation strategies used by

the manufacturers of isotretinoin products in New Zealand.

(New Zealand 2009)

38 D Anti-acne preps Tretinoin y Tretinoin in topical preparations for the treatment of acne

has been reclassified from Restricted Medicine (an OTC

classification, but may only be sold personally by a

pharmacist) to Prescription Medicine because of its

teratogenic potential (NZL 4 Nov 1993)

39 D Antiseptics Hexachlorophene y use on grounds of teratogenicity, embryotoxicity,

neurotoxicity, photosensitizing and allergic potential (SUN 25

Aug 1988)

40 D Antiseptics Methylrosanilinium

chloride (Gentian violet)

y following reports of adverse reactions and toxicity such as

buccal ulceration, stomatitis, kerato-conjunctivitis, irritation

and sensitivity reactions encountered with the use of

products containing this dye. Studies have shown

methylrosanilinium chloride to be a carcinogen in mice and it

has been labelled as a mutagen, a mitotic poison and a

clastogen (Malaysia Apr 1998)

41 D Antiseptics Phenol y Domestic manufacturers and importers have been requested

to eliminate this ingredient from their marketed products

since studies worldwide have shown that its antiseptic

benefits do not outweigh the risks associated with use (DOM

1983)
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42 D Antiseptics Thiomersal y Products containing thiomersal are prohibited except those

intended for vaccine conservation (Brazil June 2001)

43 D Atopic dermatitis Pimecrolimus y Pimecrolimus should only be used for short periods of time

at the lowest amount possible. It should not be used in

children younger than 2 years or in immunocompromised

patients. (Mexico 2010)

44 D Atopic dermatitis Tacrolimus y Tacrolimus (topical preparation) should not be used in

children younger than 2 years and in immunocompromised

patients. It should only be used for short periods of time at

the lowest amount possible. (Mexico 2010)

45 D Topical anti-

infectives

Gentamicin topical

preparations

y The Drug and Medical Technology Agency withdrew

registration of gentamicin ointment for ‘in situ’ treatment of

minor infections because antibiotics that are also available

for systemic use are not considered acceptable for topical

use because of resistance development. (Armenia July 2000)

46 D Topical

corticosteroids

Betamethasone and

other potent

corticosteroids for

topical use

topical

preparations

y Not indicated in children under the age of one year,and

should not be used for longer than seven days without

physician’s monitoring. Contraindicated in treatment of acne

rosacea, perioral dermatitis,perianal/genital pruritus, plaque

psoriasis and tuberculosis of skin, primary bacterial and virus

skin infections, mycosis, as well as in hypersensitive

patients. Children’s growth and development can be affected

by chronic use of corticosteroid; therefore precaution is

required for use in children under the age of two years.

Administration on face is not recommended; if it is needed,

careful use for up to five days is required. In case of

irritation or hypersensitivity reactions, discontinuation of

therapy is required. (Serbia July 2007)
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47 D Topical

antihistamines

Antihistamines topical

preparations

y It considers that antihistamine cream is of no value in

hypersensitive skin rashes and that the preparations can

themselves induce such rashes (LKA 1 Jan 1992)

48 D Other

dermatologicals

Hydroquinone y The Federal Health Office has restricted the use of products

containing hydroquinone to pathological hyperpigmentation.

Children under 12 years of age should not be treated (DEU

1991)

49 D Other

dermatologicals

Podophyllum resin

combination

y Withdrawn from the market owing to the risk of

teratogenicity (ITA 1970)

50 D Other

dermatologicals

Pyrithione zinc y This follows concern raised by the FDA and Canada after

closer analysis of the product revealed that it contained an

(unlabelled) prescription strength corticosteroid (clobetasol)

(United Arab Emirates 1997)

51 G Antiandrogens Cyproterone y The MHRA has advised health-care professionals that

patients with existing meningioma or a history of

meningioma must not be prescribed cyproterone acetate at

doses of 25 mg per day or higher (Cyprostat-50, Cyprostat-

100, or Androcur-50). The occurrence of (multiple)

meningiomas has been reported in association with longer-

term use (years) of cyproterone acetate at doses of 25

mg/day or higher. (UK 2009)
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52 G Antiandrogens Cyproterone acetate

and ethinylestradiol

y Health Canada has advised that ethinylestradiol/cyproterone

(Diane-35) should not be used alone for contraception in

women. These restrictions are based on evidence that

women who used ethinylestradiol/cyproterone (Diane-35)

appear to have a higher risk of blood clots than women who

used combination oral contraceptives (Diane-35 is used in

the treatment of acne). Health Canada advises that the

product should be stopped 3−4 months after the complete

resolution of the signs of acne. (Canada May 2005)

53 G Antigonadotropins Danazol y The use of danazol has been restricted to second-line

therapy in endometriosis and benign fibrocystic breast

disease due to the potential for an increase in the baseline

risk of ovarian cancer in patients treated for endometriosis.

(UK September 2003)

54 G Erectile dysfunction Sildenafil y The Public Health Institute of Chile modified the labels to

include the information that a medical evaluation is needed

before administering this medication (Chile September 2001)

55 G Ergot alkaloids Ergometrine y Tablets to be removed from the market because tablets are

unstable in tropical countries under high temperature and

humidity. Only the injection will be available. (Democratic

Republic of Timor-Leste 2005)

56 G Estrogens Tibolone y Tibolone is contraindicated in women with known or

suspected breast cancer and those with a history of breast

cancer due to an increased risk for recurrence of breast

cancer. (UK February 2009)
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57 G Hormones Ergot-derived dopamine

agonists

y The EMA has recommended revising the product information

for ergot-derived dopamine agonists with new warnings and

contraindications relating to the risk of fibrosis. Although the

development of fibrosis symptoms is a known adverse effect

of ergot-derived dopamine agonists, new data have

suggested that fibrosis may start long before the onset of

symptoms. (EU 2008)

58 G Hormones Estradiol-testosterone injection y Discontinued as a hormone replacement therapy due to

potential adverse effects such as endometrial hyperplasia or

carcinoma, hirsuitism, aggression and virilisation in women.

(Canada 2005)

59 G Hormones ethinyl estradiol and

methyltestosterone

y Under the provisions of the Drugs (Control) Ordinance,

combinations of ethinyl estradiol and methyltestosterone

have been banned. It has been found to be a highly

misused preparation with carcinogenic properties and side

effects include menstrual irregularities,increased blood

pressure, uterine bleeding and others (BGD 1982)

60 G Hormones Oxytocin y Oxytocin injections have been restricted for use only in

public and private hospitals with maternity units and will no

longer be available in retail pharmacies (Mauritius August

2001)
61 G Prostaglandin E2 Dinoprostone vaginal tab y a controlled-release pessary containing dinoprostone has

been withdrawn by the manufacturer, having regard to

reports of an unacceptable incidence of uterine hypertonia

and foetal distress (GBR 19 Jul 1990)

62 G Urinary antiseptics Phenazopyridine y Withdrawn from the market having regard to its

unacceptable benefit to risk ratio (carcinogenic potential)

(GRC 1984)
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63 G Urinary antiseptics Potassium nitrate

combination

y Having regard to their obsolescence in clinical medicine and

the potential carcinogenic risk attached to excessive use of

nitrates, medicinal preparations of potassium nitrate were

withdrawn from the market (FRA Jan 1981)

64 H Antidiuretic

hormones

Desmopressin lingual tablet y Desmopressin acetate in lingual tablets is restricted to be

used in primary enuresis, central diabetes insipidus, and

enuresis in adults. It is not to be used by patients over the

age of 65 years. (Iraq January 2008)

65 H Antidiuretic

hormones

Desmopressin nasal spray y Desmopressin nasal spray products are no longer indicated

in Primary Nocturnal Enuresis (PNE) (bedwetting).

This measure was implemented by the UK Medicines and

Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) because the

nasal formulations were associated with a majority of the

adverse drug reactions occurring in PNE patients while the

oral formulations had a more favourable risk-benefit profile.

Rare, serious adverse reactions associated with nasal

desmopressin included hyponatraemia, seizures and water

intoxication. (Nasal desmopressin is still approved in cranial

diabetes insipidus and multiple sclerosis-related nocturia).

(UK April 2007)

66 H Antithyroid preps Propylthiouracil y Because of the risk of serious liver injury, including liver

failure and death, with the use of propylthiouracil (PTU), it is

recommended only as a second-line therapy; it should be

reserved for patients who are intolerant to methimazole or

patients with Grave's disease, who are in their first

trisemester of pregnancy, or who are allergic to or do not

tolerate methimazole (MMI). It has also been advised that

PTU should not be used in paediatric patients unless the

patient is allergic to or does not tolerate MMI, and there are

no other treatment options available. (USA 3 June 2009)
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67 H Corticosteroids Triamcinolone y Intravitreal and intraocular injection of triamcinolone is not

authorized in Canada due to ocular adverse reactions

including retinal detachment and vitreous hemorrhage,

which can later progress into cataracts, steroid-induced

glaucoma,and endophthalmitis. Currently, only intramuscular

and intraarticular administration, or injection into tendon

sheaths or ganglia are approved for use. (Canada July 2009)

68 H Growth hormones Somatropin

(pituitary-derived)

y following reports of death associated with their use (USA

Aug 1985),following reports of Creutzfeldt-Jakob disease

associated with their use (NLD May 1985)

69 J Anti-Infective

(Aminoglycosides)

Neomycin sulfate y All anti-diarrhoeal preparations for oral administration

containing this product have been banned. Most cases of

diarrhoea have been found to be resistant to the drug and

its constant use promotes pseudomembranous colitis in

infants and children. Neomycin can cause other serious

adverse effects including renal damage, neuro-muscular

blockage and ototoxicity, possibly leading to deafness in

some patients (PHL Jul 1982)

70 J Anti-Infective

(Aminoglycosides)

Streptomycin y Antidiarrhoel products containing streptomycin were not

accepted for registration (KOR May 1991)

71 J Anti-Infective

(Cephalosporins)

Ceftriaxone y Updates to the previous warning on potential interaction

with calcium-containing intravenous solutions were

incorporated in the package insert as follows. (Malaysia

December 2009)

72 J Anti-Infective

(Chloramphenicol)

Chloramphenicol in

combination

y Registration of combination products containing

chloramphenicol was disallowed because of the propensity

of this drug to cause aplastic anaemia (ESP Mar 1985)
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73 J Anti-Infective

(Macrolides)

Erythromycin

estolate

y due to cases of severe cholestatic hepatitis and jaundice

(SWE)
74 J Anti-Infective

(Macrolides)

Telithromycin y The Agency determined that the balance of benefits and

risks no longer supported approval of telithromycin (Ketek)

in the two indications. The antibacterial will remain on the

market for the treatment of community-acquired pneumonia

of mild-to-moderate severity. Additional changes include a

boxed warning that telithromycin is contraindicated in

patients with myasthenia gravis and a strengthened warning

section regarding specific drug-related adverse events

including visual disturbances and loss of consciousness.(USA

February 2007)

75 J Anti-Infective

(Nitrofurans)

Nitrofural

(NITROFURAZONE)

y A nitrofuran compound withdrawn from all marketed

preparations in Japan on the grounds that it had been

superseded by safer and more effective preparations (JPN

Jul 1977)

76 J Anti-Infective

(Penicillins)

Amoxicillin/

clavulanic acid

y has restricted the indications for the combination antibiotic,

amoxicillin/clavulanic acid, to bacterial infections likely or

known to be caused by amoxicillin-resistant beta-lactamase

producing strains. This action has been taken after reports

were received of cholestatic jaundice occurring during or

shortly after the use of this product (GBR May 1997)

77 J Anti-Infective

(Penicillins)

Ampicillin/cloxacillin y The Drug Control Authority has cancelled the registration of

fixed-dose combination products containing ampicillin and

cloxacillin because this combination does not meet the

criteria set for combination products (MYS Jun 1995)

240



รายการยาท่ีมีการถอนทะเบียนและจํากัดการใชยาในตางประเทศ

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา  

(Dosage form)

Ban Res Cor Ban Res Cor

เกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีควร

ทบทวนทะเบียนตํารับยา*

โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Safety(S) Efficacy(E)

78 J Anti-Infective

(Penicillins)

Penicillin/

streptomycin

y has prohibited the manufacture and sale of parenteral

preparations containing fixed dose combinations of

streptomycin with penicillins because it has been concluded

that fixed dose combinations of streptomycin with penicillins

do not have the therapeutic value claimed or purported to

be claimed for them.(India January 1998)

79 J Anti-Infective

(Quinolone)

Quinolone antimicrobial

agents

y The Pharmaceutical Affairs Bureau has amended the product

information for enoxacin,fleroxacin, norfloxacin, sparfloxacin

and tosufloxacin tosilate to state that rhabdomyolysis may

occur (JPN Oct 1994)

80 J Anti-Infective

(Quinolone)

Gatifloxacin y Products containing gatifloxacin will not be registered since

they are contraindicated in diabetic patients and due to

cases of serious hypo-and hyperglycaemia that have been

reported worldwide in patients receiving gatifloxacin.

(Malaysia May 2006)

81 J Anti-Infective

(Quinolone)

Moxifloxacin y Moxifloxacin-containing medicines for oral use should only

be prescribed in the treatment of acute bacterial sinusitis,

acute exacerbation of chronic bronchitis and community

acquired pneumonia when other antibiotics cannot be used

or have failed. The reason is increased risk of hepatic

reactions. (European Union 2008)

82 J Anti-Infective

(Quinolone)

Norfloxacin y y The CHMP has advised against the use of oral norfloxacin

containing medicines in the treatment of acute or chronic

complicated pyelonephritis (kidney infection) due to its

poorly established efficacy and high risk for adverse effects.

This recommendation does not apply to the use of oral

norfloxacin containing medicines in other types of infection.

(European Union 2008)
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83 J Anti-Infective

(Tetracycline)

Minocycline y Products containing minocycline have been refused for

registration, on the grounds that the associated adverse

reactions tend to be more severe than those resulting from

other tetracycline antibiotics (NOR 1989)

84 J Anti-Infective

(Tetracycline)

Tetracycline in

combination

y This combination, for oral and parenteral use, was

withdrawn from the market (SWE 1971)

85 J Anti-Infective

(Tetracycline)

Doxycycline

hydrochloride

capsules y The National Advisory Commission for Pharmacovigilance

has suspended marketing authorization for all

pharmaceutical products containing doxycycline in capsule

form. There is evidence of a high risk of oesophageal

damage with the administration of capsules of doxycycline.

(Morocco May 2000)

86 J Anti-Infective

(Tetracycline)

Doxycycline gel y The gel form of doxycycline preparations remain suspended

in France due to frequent associations of adverse effects on

the oesophagus (France February 2001)

87 J Sulfonamides Sulfanilamide y The Scientific Centre of Drug and Medical Technology

Expertise, Ministry of Health (SCDMTE MoH) has decided not

to approve the marketing of sulfanilamide because of

increasing bacterial resistance and due to the availability of

other antibiotics.(Armenia 2006)

88 J Sulfonamides Sulfadimidine y This decision is based on a review carried out by the

Advisory Panel for the Evaluation of Medicines which

concluded that the benefit/risk ratio for these products is

negative (DEU 1992)

89 J Sulfonamides Sulfaguanidine y because of increasing resistance to sulfonamides and also

because nonabsorbable sulfonamides containing

antidiarrhoeal products are not recommended in the

treatment of diarrhoea (ARM Jul 2000)

242



รายการยาท่ีมีการถอนทะเบียนและจํากัดการใชยาในตางประเทศ

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา  

(Dosage form)

Ban Res Cor Ban Res Cor

เกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีควร

ทบทวนทะเบียนตํารับยา*

โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Safety(S) Efficacy(E)

90 J Sulfonamides Sulfamerazine sodium

combination

y This decision is based on a review carried out by the

Advisory Panel for the Evaluation of Medicines which

concluded that the benefit/risk ratio for these products is

negative (DEU 1992)
91 J Sulfonamides Sulfathiazole y Sulfathiazole has been withdrawn as an ingredient in

products for systemic use due to the known serious hazards

associated with this compound (USA Sep 1970)

92 J Antifungal Ketoconazole y Several therapeutic indications were removed due to the risk

of serious hepatotoxicity. The Medicines and Heathcare

prodcuts Regulatory Agency (MHRA) advises that oral

ketoconazole should only be used for malassezia folliculitis,

dermatophytosis and chronic candidosis, which cannot be

treated topically. Ketoconazole should only be used in

patients with infections resistant to fluconazole, terbinafine

or itraconazole, or in patients who are intolerant to these

drugs.

(UK March 2008)

93 J Antiviral Oseltamivir y Not indicated for either treatment or prophylaxis of influenza

in children under one year of age due to the uncertainty in

predicting the oseltamivir exposure outcomes in infants with

immature blood-brain barriers.(USA 2004)

94 J Antiviral Lamivudine y has restricted the use of lamivudine for the treatment of

chronic hepatitis B to gastroenterologists only. This decision

has been taken because prolonged treatment may result in

the emergence of resistant strains. Furthermore post-

treatment hepatitis that can be fatal in patients with poor

hepatic function or cirrhosis has been observed in patients

after withdrawal of therapy.
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95 J Anti-HIV Antiretroviral agents y y To avoid virologic failure and emergence of resistance, the

co-administration of didanosine and tenofovir should be

undertaken with caution; patients who are receiving both

drugs should be monitored carefully for continued efficacy

and for adverse events (AEs); and didanosine should be

discontinued in patients who develop AEs associated with

the drug.(Canada 2005)

96 J Anti-HIV Etravirine y The Spanish Regulatory Agency (AEMPS) had instructed the

company to update the data sheet about severe rash and

hypersensitivity reaction. The AEMPS recommended that

health-care professionals strictly follow the recommendations

of the technical specifications and discontinue treatment in

cases of severe rash or hypersensitivity reaction.

(Spain October 2009)

97 J Anti-HIV Nevirapine y Restriction of indication for product containing nevirapine

due to risk of serious liver toxicity in patients with high

CD4+ cell counts.

(Malaysia March 2005)

98 J IVIG Human immune globulin y Due to rare but serious and sometime fatal adverse events

of intravascular hemolysis (IVH) and its complications,

human immune globulin is contraindicated for immune

thrombocytopenic purpura (ITP) patients: (Canada 2010)

99 K amino acid L-Tryptophan

combination

y following their association with cases of eosinophilia-myalgia

syndrome (ESP 1990)
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100 L Antineoplastics Anagrelide y Prescribers are advised against using the product in patients

with severe hepatic impairment, and to reduce the dose in

patients with moderate hepatic impairment. The advice is

based on pharmacokinetic studies that revealed an eight-

fold increase in total exposure to anagrelide in patients with

moderate hepatic impairment. (USA January 2005)

101 L Antineoplastics Rituximab y The Medicines Control Agency has severely restricted the

use of the monoclonal antibody used in the treatment of

non-Hodgkin’s lymphoma. Treatment should now only be

undertaken in a hospital environment under the close

supervision of a specialist oncologist/haematologist who has

access to full resuscitation facilities. This is because of a

number of cases of serious infusion-related reactions

reported worldwide including 8 with a fatal outcome. (UK

February 1999)

102 L Antineoplastics Vincristine y Vincristine should only be administered intravenously and

not by any other route.

(Iraq May 2008)

103 L Antineoplastics Arsenic y carcinogenic potential of arsenic-containing

compounds.(AUT)

104 L Gonadotropin

releasing hormone

Goserelin y Gosorelin (as acetate) implant, 10.8 mg in safe system

syringe applicator is restricted to the use in prostate and

breast cancers only. (Iraq January 2008)

105 L Hormone

antagonists

Bicalutamide y Withdrawn due to clinical trial data showing an increased

number of deaths in patients with localized prostate

cancer.(UK 28 October 2003)
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106 L Hormone

antagonists

Letrozole y Letrozole 205 mg tablets is restricted to be used in

endometriosis and advanced breast cancer only.(Iraq

September 2009)

107 L Hormone

antagonists

Toremifene y Due to the risk of QT-interval prolongation, toremifene is

contraindicated in patients with an increased risk for this

adverse event.(Switzerland 12 February 2009)

108 L Immunosuppressan

ts

Adalimumab y Label to contraindicate concurrent use of adalimumab and

anakinra a Tumor Necrosis Factor (TNF)-blocking agent

since serious infections were seen in clinical studies with the

concurrent use of anakinra and another TNF blocking

agent.(USA November 2004)

109 L Immunosuppressan

ts

Etanercept y The Public Health Institute of Chile has modified the labels

to include warnings about the adverse reactions that affect

the central nervous system and the haematological

system(Chile October 2001)

110 L Immunosuppressan

ts

Muromonab-CD3 y Not approved for paediatric use (age up to 17 years) due to

risk of serious adverse reactions such as cerebral oedema

and herniation in paediatric patients treated with this

product.(Canada 2004)

111 L Immunosuppressan

ts

Mycophenolate mofetil y Due to serious side effects including possible loss of

pregnancy, and higher risk of birth defects, serious

infections and certain cancers, a medication guide for

mycophenolate mofetil (CellCept) has been interoduced to

provide important safety information for patients.

Pharmacists are required to distribute a copy of the

medication guide to every patient who fills a prescription of

this product.(USA 2009)

246



รายการยาท่ีมีการถอนทะเบียนและจํากัดการใชยาในตางประเทศ

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา  

(Dosage form)

Ban Res Cor Ban Res Cor

เกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีควร

ทบทวนทะเบียนตํารับยา*

โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Safety(S) Efficacy(E)

112 L Immunosuppressan

ts

Thalidomide y Thalidomide is used to treat multiple myeloma in

combination with melphalan and prednisone in patients who

have not been treated for multiple myeloma before.It is only

to be used in patients aged over 65 years, and in younger

patients if they cannot be treated with high-dose

chemotherapy.Thalidomide must be prescribed and

dispensed according to a special programme to prevent the

exposure of unborn children to the medicine.(European

Union January 2009)
113 M Antigout prep Allopurinol and

Benzbromarone

y This anti-gout preparation has been withdrawn in France

due to associations of adverse hepatic effects with

benzbromarone and toxic skin and hypersensitivity reactions

with allopurinol (France February 2001)

114 M Antigout prep Benzbromarone y The hyperuricaemic product benzbromarone (Desuric) has

been withdrawn in France following reports of serious liver

damage associated with its use.(France April 2003)

115 M Antigout prep Colchicine y The US FDA has advised health-care professionals not to use

P-glycoprotein or strong CYP3A4 inhibitors in patients with

renal or hepatic impairment who are currently taking

colchicine. Patients are advised to consult the Medication

Guide for important safety information. The above advice

has been issued because the US FDA has received reports of

fatal colchicine toxicity in certain patients taking standard

therapeutic doses of colchicine and concomitant medications

that interact with colchicine, such as clarithromycin.(USA

2009)
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116 M Bisphosphonates Alendronic acid and

other bisphosphonates

y Due to risk of jaw osteonecrosis, precaution is required,

especially in cancer patients treated with corticosteroids and

chemotherapy, as well as in patients with tooth extraction or

local infection. Dental examination and preventive measures

before including bisphosphonates in therapy are

recommended in patients with additional risk factors.(Serbia

December 2006)

117 M Coxibs Celecoxib y The Market Authorization Holder for celecoxib (Celebrex) in

the Republic of Turkey has voluntarily withdrawn celebrex

from the Turkish market.(The Republic of Turkey November

2004)

118 M Coxibs Cyclo-oxygenase-2

(COX-2) Inhibitors

y The package insert for this class of drugs is required to

indicate that these products are contraindicated in patients

with ischaemic heart disease (present or past) or cardiac

insuffiiciency; that they should not be used in the immediate

postoperative period following by-pass surgery; and to use

with caution in patients with cardiovascular risks such as

hypertension,hyperlipidemia, diabetes etc. These measures

have been recommended because of adverse cardiovascular

events that have been reported with COX-2 inhibitors.(Chile

8 June 2005)

119 M Coxibs Etoricoxib y The EMA recommended that the product information for

etoricoxib-containing products should be updated

concerning the risk of cardiovascular side effects. In

addition, the CHMP recommended updating the existing

contraindication in patients with hypertension that is not

adequately controlled to state that patients whose blood

pressure is persistently above 140/90 mmHg and has not

been adequately controlled should not take

etoricoxib.(European Union 2008)
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120 M Coxibs Parecoxib y Because of severe risk of adverse reactions, use not

recommended in pain related to coronary bypass

surgery.(Chile 17 December 2004)

121 M Muscle relaxants Tizanidine y Concomitant use of tizanidine with fluvoxamine or

ciprofloxacin is contraindicated due to clinically significant

interaction resulting in hypotension,somnolence, dizziness,

decrease of psychomotor abilities. Concomitant use of

tizanidine with antiarrhythmics (amiodarone, mexiletine, and

propafenone), fluoroquinolones (enoxacin, perfloxacin and

norfloxacin), oral contraceptives and ticlopidine is not

recommended.(Serbia January 2006)

122 M NSAIDS Bufexamac y The EMA’s CHMP has recommended that marketing

authorizations for bufexamac-containing medicines be

revoked throughout the European Union (EU). The risk of

developing a contact allergic reaction to bufexamac is

high,and the risk is even higher in patients with pre-

disposing conditions, such as certain forms of eczema, for

which bufexamac is frequently prescribed.(European Union

22 April 2010)

123 M NSAIDS Bromfenac y Wyeth Ayerst Laboratories have voluntarily withdrawn from

the market capsules of bromfenac sodium. This action was

taken on the basis of reports of severe hepatic failure

resulting in four deaths and 8 liver transplants.(USA June

1998)

124 M NSAIDS Diclofenac sodium y Disapproved for use due to fear of exposure of young

children to risks of agranulocytosis,leucopenia and

thrombocytopenia (PHL Sep 1983)

249



รายการยาท่ีมีการถอนทะเบียนและจํากัดการใชยาในตางประเทศ

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา  

(Dosage form)

Ban Res Cor Ban Res Cor

เกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีควร

ทบทวนทะเบียนตํารับยา*

โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Safety(S) Efficacy(E)

125 M NSAIDS Glucosamine

sulphate

y Preparations of glucosamine sulfate for intra-articular

injection will not be considered for registration because of

an unacceptable potential to cause allergic reactions (EGY

1987)

126 M NSAIDS Ketoprofen y AFSSAPS is suspending the market authorization for

specialties containing ketoprofen gel for which the

benefit/risk is now seen as negative because of the risk of

adverse skin reactions in rare but serious

photoallergy.(France 12 January 2010)

127 M NSAIDS Ketorolac y on the basis of a high number of reports of severe adverse

reactions including renal failure, some of which were fatal

(DEU Jun 1993)

128 M NSAIDS Loxoprofen sodium y The National Pharmaceutical Administration in the Ministry

of Health has not approved loxoprofen sodium because of

reports of colonic ulceration and death associated with its

use (SGP)
129 M NSAIDS Meloxicam y Use of meloxicam is contraindicated in patients with

gastrointestinal bleeding, recent cerebrovascular bleeding or

other bleeding disorders, and in patients with severe

uncontrolled heart failure. Warning has been issued

regarding risk of masking symptoms of infectious disease by

use of meloxicam, as well as interaction with angiotensin II

receptor antagonists and Angiotensin Converting Enzyme

(ACE) inhibitors leading to acute renal failure.(Serbia

February 2006)

130 M NSAIDS Nimesulide y The Health Sciences Authority (HSA) concluded that the

benefit-risk profile of nimesulide is unfavourable as there is

an increased risk of liver toxicity. Sale of oral preparations

containing nimesulide is suspended.(Singapore July 2008)
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131 M NSAIDS Non steroidal anti-

inflammatory agents

(NSAIDs)

y has asked manufacturers of all marketed prescription non

steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), including

celecoxib (Celebrex),a cyclooxygenase-2 selective NSAID, to

revise the labelling (package insert) for their products to

include a boxed warning and a Medication Guide. The boxed

warning will highlight the potential for increased risk of

cardiovascular events (CV) with these drugs and the well-

described, serious, and potentially life-threatening

gastrointestinal (GI) bleeding associated with their use. (USA

2005)

132 M NSAIDS NSAIDs combination y concurrent administration of such drugs potentiates adverse

effects without increasing benefit.(DEU 1 Jan 1986)

133 M NSAIDS Phenylbutazone y The Drug and Medical Technology Agency has suspended

the marketing authorization of phenylbutazone for oral,

parenteral and topical use because of its toxicity.(Armenia

February 2000)

134 M NSAIDS Piroxicam y Health Canada has recommended that piroxicam should no

longer be used to treat acute or short-term pain and

inflammation due to an increased risk of serious skin

reactions and gastrointestinal problems relative to other

similar drugs. Piroxicam can still be prescribed for the

symptomatic relief of chronic pain and inflammation in

patients suffering from certain types of chronic arthritis

(osteoarthritis, rheumatoid arthritis and ankylosing

spondylitis).(Canada 2009)
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135 N ADHD Attention-

Deficit/Hyperactivity

Disorder (ADHD) drugs

y Health professionals have been advised that ADHD drugs

should be started at the lowest dose and increased

slowly,and should not be given to patients with a

symptomatic heart disorder, advanced arteriosclerosis,

hyperthyroidism,moderate to severe hypertension, or

structural cardiac abnormalities; further cardiovascular (CV)

system evaluation may be considered before starting ADHD

drugs in patients with relevant risk factors, and patients who

require long-term ADHD drugs should undergo periodic CV

status evaluation. (Canada May 2006)

136 N Analgesics Analgesics in

combination

y The Central Pharmaceutical Affairs Council issued an alert

concerning analgesics and cold remedies containing

antifever agents including acetylsalicylic acid, paracetamol

and ibuprofen available for sale over- the- counter (OTC),

after over 40 reports were received of severe adverse

reactions necessitating hospitalization. In most cases, the

patient had a history of hypersensitivity but ignored the

warning in the package insert (JPN 28 Sep 1995)

137 N Analgesics Acetylsalicylic acid

(Aspirin)

y has withdrawn all paediatric over-the-counter (OTC)

medicinal preparations containing salicylates/acetylsalicylic

acid (Aspirin) from the market.This measure has been

undertaken to prevent the use of these products in children

with viral fever due to the risk of Reye’s syndrome.(Spain

June 2003)

138 N Analgesics Tramadol y The Ministry of Health and Quality of Life has moved the

product tramadol from Prescription-only status to

Psychotropic in Schedule III of the New Dangerous Drugs

Act based on 1988 Convention Classification. This is because

of widespread abuse resulting from unsupervised sales in

pharmacies.(Mauritius October 2000)
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139 N Anesthetics Lidocaine y Not to be used in children under the age of 12 years due to

risk of lidocaine overdosage with nervous and cardiovascular

system toxicity. This measure refers to all registered original

and generic lidocaine containing products intended for local

administration.(Serbia December 2005)

140 N Anesthetics Propofol y The State Medicines Control Agency of Lithuania (SMCA) has

further extended the restrictions on the use of propofol. The

agency has advised that propofol is not a recommended

drug and should not be used for sedation in children below

the age of 16 years (Lithuania March 2001)

141 N Antidepressants Antidepressants y Special warning has been issued concerning suicidal

behaviours and aggression in children and adolescents

under the age of 18 years using antidepressives.(Serbia

August 2005)

142 N Antidepressants Doxepin y 50 mg tablet formulation of doxepin may be prescribed only

in hospitals and specialized clinics because of the toxic

potential of this product and the risk of overdosage and

suicide with the high dose formula (NOR 1992)

143 N Antidepressants Fluvoxamine y The Committee on Pharmaceuticals has refused to approve

fluvoxamine for registration because animal experiments

have shown teratogenicity and a potential to cause renal

damage (ISL)

144 N Antidepressants Mianserin y Having regard to reported adverse effects, the Central Drug

Committee has prohibited import and marketing of

pharmaceutical products containing mianserin (OMN 27 Nov

1986)

253



รายการยาท่ีมีการถอนทะเบียนและจํากัดการใชยาในตางประเทศ

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา  

(Dosage form)

Ban Res Cor Ban Res Cor

เกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีควร

ทบทวนทะเบียนตํารับยา*

โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Safety(S) Efficacy(E)

145 N Antidepressants Tianeptine y The Drug Control Directorate has classified tianeptine

sodium under the ‘special-drugs-under-controlled

prescriptions’ category due to increasing reports of misuse

and abuse by patients (Bahrain August 2001)

146 N Antidepressants Trazodone y Not approved for registration because the results of a two-

year study in rats gave rise to suspicion of a carcinogenic

effect, and carcinogenic studies in another animal species

were not submitted (NOR 1985)

147 N Antidepressants Venlafaxine y The MHRA has introduced a smaller pack size to minimize

the risk of overdose with the product. This is in addition to

previous regulatory measures when concerns about

potential cardiotoxicity and toxicity in overdose with

venlafaxine led to the drug being restricted to specialist

initiation and contraindicated in patients with heart

disease.(UK May 2006)

148 N Antidepressants

with psycholeptics

Fluphenazine and

Nortriptyline

y This combination was suspended due to unfavourable risk /

benefit ratio; the combination of the neuroleptic agent and

the antidepressant (France 2000)

149 N Antiepileptic Carbamazepine y The US FDA has modified the label to include a warning

about the increase of risk of Stevens-Johnson Syndrome and

toxic epidermal necrolysis with this product in patients who

are positive for the HLAB*1502 allele. The allele occurs

exclusively in patients with Asian ancestry. Screening for this

allele should be performed in the patients and treatment

with carbamazepine should not be started in those testing

positive for the allele.

(USA December 2007)

254



รายการยาท่ีมีการถอนทะเบียนและจํากัดการใชยาในตางประเทศ

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา  

(Dosage form)

Ban Res Cor Ban Res Cor

เกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีควร

ทบทวนทะเบียนตํารับยา*

โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Safety(S) Efficacy(E)

150 N Antiepileptic Lamotrigine y Due to risk of cleft lip and/or palate in neonates associated

with mother’s use of lamotrigine during first trimester of

pregnancy. If therapy with lamotrigine is necessary during

pregnancy, if the lowest possible dose should be used. This

measure refers to all registered original and generic

products containing lamotrigine.

(Serbia March 2007)

151 N Antiepileptic Valproic acid y The Public Health Institute of Chile has modified the labels

to include warnings about the adverse reactions

(pancreatitis and its symptoms) associated with the drug

(Chile November 2001)

152 N Antiepileptic Vigabatrin y has refused an application of registration of the

anticonvulsant, vigabatrin, on grounds that the product is

not medically justified (NOR 1991)

153 N Antipsychotics Clozapine y In Malaysia, the clozapine label must include “For specialist’s

use only” and the necessary warnings are related to

hyperglycaemia and diabetes mellitus.(Malaysia 2010)

154 N Antipsychotics Risperidone and other

atypical antipsychotics

y Additional warning has been issued against the use of these

products in elderly patients with dementia due to high

incidence of cerebrovascular adverse reactions. Precaution

required for the combined use of risperidone and furosemide

due to interaction of unknown mechanism leading to

increased mortality. For use of products containing

risperidone or olanzapine, monitoring of patients is

recommended due to risk of hyperglycaemia or diabetes

exacerbation.(Serbia April 2006)
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155 N Antipsychotics Thioridazine y As of 30 September 2005, the sales of all thioridazine

products have been discontinued in Canada, due to the lack

of convincing benefit/harm information that support the

continued safe use of the drug as an antipsychotic.

Thioridazine will be available through the Special Access

Programme in Canada for patients who cannot be

adequately managed on alternative therapies.

(Canada 30 September 2005)

156 N Anxiolytics Buspirone hydrochloride y The Ministry of Health and Quality of Life has rescheduled

the antipsychotic agent buspirone into Schedule III of the

consolidated Dangerous Drugs Act 2000 following

observations of irrational use and emerging abuse.

(Mauritius May 2000)

157 N Psychostimulants Strychnine y Registration of combination products containing strychnine

are banned because of the potential to cause convulsions

(Brazil February 2001)

158 N Nootropics Pyritinol y y Under the provisions of the Drugs (Control) Ordinance, this

product has been banned due to evidence of insufficient

therapeutic value and risk of misuse (BGD 1982)

159 P Anthelmintics Ivermectin y Ivermectin has been restricted to be used in scabies

complicated with hyperkeratotic crusted lesions only.(Iraq

July 2008)

160 P Anthelmintics Piperazine y The Drug and Medical Technology Agency withdrew

registration of the anthelminthic product, piperazine because

of reports of questionable safety with detection of

neurotoxicity,hypersensitivity and nitrosamine-generating

ability.(Armenia July 2000)
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161 P Anthelmintics Santonin combination y Its use was associated with a range of adverse effects,

mainly involving the sense organs and the central nervous

system, some of which were fatal (SGP Oct 1978)

162 P Antimalarials Amodiaquine y Having regard to cases of agranulocytosis associated with

prophylactic use of amodiaquine,the major manufacturer

has removed malaria prophylaxis from the data sheet

worldwide (@WD Jul 1986)

163 P Antimalarials Chloroquine y Chloroquine was voluntarily withdrawn from production and

sale by the manufacturer due to the risk of retinopathy

associated with its use at high doses in the treatment of

rheumatoid arthritis and related diseases (JPN 1975)

164 P Antimalarials Quinine sulfate y Medsafe (Medicines and Medical Devices Safety Authority)

under advice from the Medicines Adverse Reactions

Committee (MARC) in New Zealand has ruled that quinine

should no longer be used in treating nocturnal leg cramps.

According to MARC, there is no evidence of efficacy of

quinine for leg cramps, however there is sufficient evidence

of harm due to unpredictable and potentially life threatening

thrombocytopenia due to quinine.

(New Zealand 2007)

165 P Scabicides Lindane(Gamma

benzene hexachloride)

y The marketing authorization for products containing lindane

was withdrawn because of unacceptable potential to cause

toxic effects (Brazil February 2001)
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166 R Anti-asthma Long-acting beta-

agonists

y A revised medication guide on the use of long-acting

betaagonists (LABAs) was issued based on studies showing

an increased risk of severe exacerbation of asthma

symptoms,leading to hospitalizations in paediatric and adult

patients as well as death in some patients using LABAs for

the treatment of asthma.(USA February 2010)

167 R Anti-asthma Salmeterol y The US FDA has advised that all drug products containing

salmeterol should include new safety information and

warnings about a small but significant number of reports of

life-threatening asthma episodes or asthma-related deaths

in patients taking these products. The FDA announcement is

based on observations from the SMART study.(USA August

2003)

168 R Anti-asthma Short acting beta-

agonists (SABAs)

y These products are contraindicated as tocolytic agents in

patients with pre-existing ischaemic heart disease and in

those with significant risk factors for ischaemic heart

disease.For other patients who have Treatment should be

discontinued if signs of myocardial ischaemia develop.

Restrictions are based on the available evidence that SABAs

can increase the risk of myocardial ischaemia.undergone

tocolytic therapy with SABAs, a strengthened

recommendation for cardiorespiratory function supervision,

including ECG monitoring, has been issued.(Belarus February

2010)

169 R Anti-asthma Tiotropium y Tiotropium solution for inhalation has been banned due to

the lack of safety information.(Iraq March 2009)

170 R Anti-asthma Aminophylline y Absorption rate from these formulations is slow and

unpredictable (NLD May 1992)
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171 R Anti-asthma Fenoterol y have been restricted to the treatment of mild to moderate

asthma, having regard to reports from New Zeland of an

increased risk of death when fenoterol is used in patients

with severe asthma (AUS 27 Mar 1990)

172 R Bronchodilators Isoprenaline

(ISOPROTERENOL)

y The Ministry of Health withdrew from sale inhalers

containing the beta-adrenoreceptor agonist, isoprenaline,

because of its potential to induce serious cardiovascular

adverse effects (LKA 1 Jan 1992)

173 R Sympatho

mimetics

Epinephrine y The National Drugs Advisory Board has withdrawn from the

market all local anesthetic preparations intended for

infiltration anesthesia containing epinephrine 1:50,000 and

norepinephrine 1:50,000 alone or in combination. This

decision, reached in agreement with the Irish Dental

Association, followed reports of serious cardiovascular and

cerebrovascular reactions (IRL 1973)

174 R Sympatho

mimetics

Phenylephrine y The Department of Health and Social Security has refused to

extend the product licence for eyedrops containing

phenylephrine having regard to the possibility that use in

the eye may result in delayed healing, reactive hyperaemia

and the precipitation of closed angle glaucoma (GBR Jun

1987)

175 R Throat

preparations

Dequalinium chloride y Withdrawn from the market due to an unacceptable benefit

to risk ratio (low efficacy/skin reactions) (GRC 1984)
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176 R Throat

preparations

Nasal/oropharyngeal

antibiotics

y The French medicines regulatory agency (AFSSAPS), has

ordered that preparations of the antibiotics bacitracin,

fusafungine, gramicidin or tyrothricin, which are locally

administered (nasally or by oropharynx route) should be

withdrawn from the market due to a lack of therapeutic

efficacy. The Agency is of the opinion that such a move

would also prevent the emergence of strains of

antibioticresistant bacteria. These measures are consistent

with AFSSAPS' recently completed review of locally

administered antibiotics as part of a national and European

action programme to promote the proper use of antibiotics.

(France 30 September 2005)

177 R Antihistamine Carbinoxamine y Carbinoxamine has been banned because of high incidence

of adverse drug reactions (ADRs) at therapeutic levels.(Iraq

April 2008)

178 R Antihistamine Cyproheptadine y cyproheptadine was banned following unacceptable

promotion encouraging its use as an appetite stimulant

(BGD 1982)

179 R Antihistamine Desloratadine y As a precautionary measure, use not recommended during

pregnancy although a causal relationship between

hypospadias (a urogenital abnormality) and the use of

products containing loratadine during pregnancy have not

been confirmed or excluded.

(Europe January 2003)
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180 R Antihistamine Loratadine y The European Committee for Proprietary Medicinal Products

(CPMP) has advised against the use of loratadine during

pregnancy. This advice was issued as a precautionary

measure following a EU-wide review that could neither

confirm nor exclude a causal relationship between loratadine

and hypospadias in new-born boys born to mothers

receiving loratadine.(Europe November 2003)

181 R Antihistamine Promethazine y Due to the risks of of severe tissue injury, including

gangrene,and subsequent amputation associated with

intravenous administration of promethazine, the preferred

route of administration for this product is deep

intramuscular injection;subcutaneous injection is

contraindicated.(USA 16 September 2009)

182 R Antihistamine Promethazine

(Pediatric)

syrup y promethazine will now state: "Not for use in children under

two years of age because safety of such use has not been

established (GBR Oct 1994)

183 R Antitussives Dextromethorphan y All preparations containing dextramethorphan, either alone

or in combination, have been classified as controlled non-

psychotropic drugs. This action was taken to ensure that the

drug is not misused,in view of a huge increase in its

consumption in the form of cough preparations etc.(Oman

June 2001)
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184 R Cough and cold

medicines

Cough and cold

medicines

y y The MHRA has recommended that parents and carers

should no longer use over-the-counter cough and cold

medicines in children under 6 years of age, because there is

no evidence that these medicines work and can cause side

effects such as allergic reactions, effects on sleep or

hallucinations. For 6 to 12 year-old children, these medicines

will continue to be available but only in pharmacies.(UK

2009)

185 R Cough and cold

medicines

Loratadine and

pseudoephedrine

y The Department of Health Bureau of Food and Drugs has

banned and withdrawn the fixed-dose combination,

loratadine+pseudoephedrine. (Philippines 2000)

186 R Decongestants Nasal sprays y Nasal spray (oxymethazoline,

xylomethazoline,ipratropiumbromide) use is restricted for

children younger than 2 years of age.(Norway 19 November

2008)

187 R Decongestants Pseudoephedrine y Pseudoephedrine hydrochloride has been banned because of

an increased risk of adverse reactions.(Iraq May 2008)

188 S Eye prep Boric acid and borate

(eye solution)

y because of the toxicity of boric acid (JPN Jul 1985)

189 V Antidotes Methylthioninium

chloride (Methylene

Blue)

y Use of methylthioninium chloride is not approved in

visualization in surgical procedures or in the management of

intractable hypotension. The MHRA has provided an update

on the risk of central nervous system (CNS) toxicity

associated with an interaction between methylthioninium

chloride (formerly called methylene blue) and

serotonergics.(UK 2009)
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รายการยาท่ีมีการถอนทะเบียนและจํากัดการใชยาในตางประเทศ

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา  

(Dosage form)

Ban Res Cor Ban Res Cor

เกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีควร

ทบทวนทะเบียนตํารับยา*

โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Safety(S) Efficacy(E)

190 V Antidotes Mesna ชนิด Bronchial

instillation

y Oral liquid dosage forms of preparations containing mesna

were voluntarily withdrawn by the manufacturer because

their use had been associated with hypersensitivity reactions

of different degrees, including slight skin eruptions up to

more serious anaphylactic reactions in patients with

autoimmune conditions (DEU Apr 1991)

191 V Contrast media Gadoversetamide y Due to the risk of NSF in patients with renal

impairment,gadoversetamide (Optimark) is contraindicated

in patients with:acute or chronic severe renal

insufficiency,acute renal insufficiency of any severity due to

The hepatorenal syndrome or in the perioperative liver

transplantation period. Gadoversetamide is not

recommended for use in children below the age of two years

because the safety and efficacy of gadoversetamide, as well

as impact of use in patients with an immature kidney

function have not been studied.(Canada 2010)
192 V Contrast media Ionic contrast media y has announced its intention to revoke the marketing

authorizations for ionic contrast media containing lysine

amidotriazoate,iotalamic acid or ioxitalamic acid, either alone

or in combination, for intravasal administration, because

their use has been associated with severe adverse reactions

including GROUP PRODUCTS 39 hypotension, arrhythmias,

pulmonary oedema and renal disorders.(Germany July 1998)

193 V Iron chelating

agents

Deferasirox y Canadian Product Monograph has been changed to include a

contraindication in high risk myelodysplastic syndrome

(MDS) patients and in those with advanced malignancies

because these patients are not likely to benefit from iron

chelation therapy due to the expected rapid progression of

their disease.(Canada 2009)
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ผลตรวจสอบรายการยา

Priority ATC ATC code y1 y2 y1&y2 N M Total Items

*** ALIMENTARY TRACT& METABOLISM A 4 14 1 8 3 30

BLOOD &BLOOD FORMING ORGANS B 0 3 0 6 0 9

CARDIOVASCULAR SYSTEM C 2 2 0 10 0 14

DERMATOLOGICALS D 1 8 0 9 0 18

GENITO-URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES G 1 5 0 7 0 13

SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS H 1 0 0 0 0 1

** GENERAL ANTI-INFECTIVES-SYSTEMIC J 1 16 0 7 1 25

HOSPITAL SOLUTIONS K 1 1 0 1 0 3

ANTINEOPLASTICS L 0 2 0 3 0 5

MUSCULO-SKELETAL SYSTEM M 0 4 0 8 1 13MUSCULO-SKELETAL SYSTEM M 0 4 0 8 1 13

CENTRAL NERVOUS SYSTEM N 1 8 0 15 0 24

PARASITOLOGY P 1 4 0 3 0 8

RESPIRATORY SYSTEM R 0 9 0 2 0 11

SENSORY ORGANS S 0 2 0 0 0 2

DIAGNOSTIC AGENTS T 0 0 0 1 0 1

VARIOUS: ยาไมมีทะเบียนในประเทศไทย V 14 19 4 1 14 52

tot 229

หมายเหตุ: รายการยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ จะใชสัญลักษณ Y (Yes) โดยมีรายละเอียด ดังนี้

1. ถูกถอนในประเทศที่มีระบบการควบคุมที่เขมแข็ง เชน USA, Australia และสหภาพยุโรป ใชสัญลักษณ Y1
2. ถูกถอนในประเทศอื่นที่ไมใชตามที่กลาวขางตน ใชสัญลักษณ Y2
3. ถูกถอนทั้งในประเทศ USA, Australia และสหภาพยุโรป และกลุมประเทศอื่นๆนอกเหนือจากน้ี ใชสัญลักษณ Y1&Y2
4. ยาไมไดถูกถอนออกจากตลาด แตมีมาตรการควบคุมอื่นๆ เพ่ิมเติม เชน ปรับสถานะยา เปนตน ใชสัญลักษณ N
5. ขอมูลไมครบถวน ใชสัญลักษณ M (Missing data)

: Priority ***>** ตามลําดับ
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Priority ATC ATC

code

Zone

banned

Items Medicines Ref 2: Consolidated list

of products final_United Nations

Ref 3: Safety

withdrawal

worldwide_Drug

information

journal. Vol. 35

Ref 4: Multi country

survey on banned

and restricted

drugs_HAIAP 2008

*** ALIMENTARY

TRACT&

METABOLISM

A y1 4 Cisapride has been voluntarily withdrawn from the
market because of the risk of rare but serious
cardiac events associated with the drug (USA
Apr 2000)

reports about long QT
syndrome due to cisapride,
which predisposes to
arrhythmias (FDA
Information)

Cobalt due to the lack of evidence of effectiveness in
treating iron-deficiency anemia and on the
basis of toxic effects in humans including liver
damage,claudication, myocardial damage,
thyroid hyperplasia, hypothyroidism,
dermatitis, nausea and anorexia (USA Jul
1967)

Oxyphenisatine acetate
(syn:ACETPHENOLISATIN)

was based on an increasing number of
reports, including one fatality,implicating
these compounds as a cause of acute and
chronic liver disease (AUS 1972)

Hepatotoxicity
(UK,US,GR,FR,A
U 1971)

Phenolphthalein on the genotoxic and carcinogenic potential of
phenolphthalein (@EC 17 Dec 1997)

y2 14 Anabolic steroids with regard to the high prevalence of their
abuse by athletes and high school children.
They are now subject to import/export
permits, licensing and prescription control
(CAN 26 Jun 1992)

Antidiarrhoeal/(antibiotics)
combinations

there is no satisfactory evidence that they are
effective, they have occasionally been
associated with severe adverse reactions and
some promote the emergence of bacterial
resistance (WHO Comment)
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Priority ATC ATC

code

Zone

banned

Items Medicines Ref 2: Consolidated list

of products final_United Nations

Ref 3: Safety

withdrawal

worldwide_Drug

information

journal. Vol. 35

Ref 4: Multi country

survey on banned

and restricted

drugs_HAIAP 2008

Atropine combination Combinations of atropine sulfate with
difenoxylate, furazolidone and
dimethylpolysiloxane were withdrawn
because of potential adverse reactions
including dysuria (from atropine and
furazolidone), tachycardia, palpitation and
blurring of vision.(PHL Sep 1976)

Bismuth salts were withdrawn due to a possible association
with encephalopathy (EGY 1975)

because prolonged intake of
high doses of bismuth salt
were associated with cases
of encephalopathy (WHO
comments)

Chenodeoxycholic acid Chenodeoxycholic acid is not approved for
registration on grounds of animal studies
indicating a carcinogenic effect and because
the risk of a cancer-promoting effect in man is
considered significant (NOR 1987)

Furazolidone Animal tests have shown that this drug has
carcinogenic potential and there are many
preparations which are safer and more
effective (PHL 1980)

it was shown to have
carcinogenic potential
following long-term
administration to
experimental animals
(WHO comments)

Kaolin Kaolin has doubtful efficacy and its use may
lead to increased salt and water loss (LKA 1
Jan 1992)

Kaolin and pectin because of a lack of evidence of efficacy in
the management of diarrhoea (YEM 1998)

Metoclopramide
(Paediatric solution)

has prohibited the use of metoclopramide in
children less than 20 kg of weight because of
reports of sensitivity reactions (SYR 1999)
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Priority ATC ATC

code

Zone

banned

Items Medicines Ref 2: Consolidated list

of products final_United Nations

Ref 3: Safety

withdrawal

worldwide_Drug

information

journal. Vol. 35

Ref 4: Multi country

survey on banned

and restricted

drugs_HAIAP 2008

Nandrolone following a routine re-evaluation of the
benefit/risk ratio showing a lack of clinical
data to support the efficacy of the product in
the claimed indication (FRA Apr 1998)

Pectin Pectin is of doubtful efficacy in the
management of diarrhoea and its use may
lead to increased salt and water loss (LKA 1
Jan 1992)

Phthalylsulfathiazole It has been found to be of little or no
therapeutic value, its side effects can be
harmful, and it is subject to misuse (BGD
1982)

Potassium chloride Having regard to their association with
ulceration of the gastrointestinal tract, fast-
acting tablet formulations of potassium salts,
including potassium chloride, are prohibited.
Sustained-release tablets, tablets intended to
be dissolved and liquid formulations remain
available. (BEL 1982)

Proglumide Respiratory
Reaction(GR
1989)

y1&y2 1 Clioquinol (A halogenated
hydroxyquinoline
derivative)

clioquinol might be one of the causes of
subacute myelo-optic neuropathy (SMON)
(JPN Sep 1970)

Neurotoxicity
(UK,US,GR,FR,JP
,MM 1973)

** GENERAL

ANTI-

INFECTIVES-

SYSTEMIC

J y1 1 Sulfathiazole Sulfathiazole has been withdrawn as an
ingredient in products for systemic use due to
the known serious hazards associated with
this compound (USA Sep 1970)

267



Priority ATC ATC

code

Zone

banned

Items Medicines Ref 2: Consolidated list

of products final_United Nations

Ref 3: Safety

withdrawal

worldwide_Drug

information

journal. Vol. 35

Ref 4: Multi country

survey on banned

and restricted

drugs_HAIAP 2008

y2 16 Ampicillin/cloxacillin The Drug Control Authority has cancelled the
registration of fixed-dose combination
products containing ampicillin and cloxacillin
because this combination does not meet the
criteria set for combination products (MYS
Jun 1995)

Chloramphenicol
in combination

Registration of combination products
containing chloramphenicol was disallowed
because of the propensity of this drug to
cause aplastic anaemia (ESP Mar 1985)

Erythromycin estolate due to cases of severe cholestatic hepatitis
and jaundice (SWE)

due to the higher incidence
of hepatic toxicity that was
associated with the estolate
salt compared to the other
salts (WHO comments)

Minocycline Products containing minocycline have been
refused for registration, on the grounds that
the associated adverse reactions tend to be
more severe than those resulting from other
tetracycline antibiotics (NOR 1989)

Neomycin sulfate All anti-diarrhoeal preparations for oral
administration containing this product have
been banned. Most cases of diarrhoea have
been found to be resistant to the drug and its
constant use promotes pseudomembranous
colitis in infants and children. Neomycin can
cause other serious adverse effects including
renal damage, neuro-muscular blockage and
ototoxicity, possibly leading to deafness in
some patients (PHL Jul 1982)
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Priority ATC ATC

code

Zone

banned

Items Medicines Ref 2: Consolidated list

of products final_United Nations

Ref 3: Safety

withdrawal

worldwide_Drug

information

journal. Vol. 35

Ref 4: Multi country

survey on banned

and restricted

drugs_HAIAP 2008

Nitrofural
(NITROFURAZONE)

A nitrofuran compound withdrawn from all
marketed preparations in Japan on the
grounds that it had been superseded by safer
and more effective preparations (JPN Jul
1977)

Penicillin/streptomycin Withdrawn from the market having regard to
an unacceptable benefit-to-risk ratio (GRC
1978)

Streptomycin Antidiarrhoel products containing
streptomycin were not accepted for
registration (KOR May 1991)

Sulfadimidine This decision is based on a review carried out
by the Advisory Panel for the Evaluation of
Medicines which concluded that the
benefit/risk ratio for these products is
negative (DEU 1992)

Sulfaguanidine because of increasing resistance to
sulfonamides and also because
nonabsorbable sulfonamides containing
antidiarrhoeal products are not recommended
in the treatment of diarrhoea (ARM Jul 2000)

Sulfamerazine sodium This decision is based on a review carried out
by the Advisory Panel for the Evaluation of
Medicines which concluded that the
benefit/risk ratio for these products is
negative (DEU 1992)

Sulfamethizole Withdrawn following discussions between the
manufacturer and the National Board of
Health and Welfare. A combination of
adverse reactions and low sales led to this
decision (SWE 1 Feb 1984)
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Priority ATC ATC

code

Zone

banned

Items Medicines Ref 2: Consolidated list

of products final_United Nations

Ref 3: Safety

withdrawal

worldwide_Drug

information

journal. Vol. 35

Ref 4: Multi country

survey on banned

and restricted

drugs_HAIAP 2008

Sulfamethoxypyridazine Withdrawn following discussions between the
manufacturer and the National Board of
Health and Welfare. A combination of
adverse reactions and low sales led to this
decision (SWE 1 Feb 1984)

Sulfanilamide This decision is based on a review carried out
by the Advisory Panel for the Evaluation of
Medicines which concluded that the
benefit/risk ratio for these products is
negative (DEU 1992)

Tetracycline in
combination

This combination, for oral and parenteral use,
was withdrawn from the market (SWE 1971)

y1&y2 0
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รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

กําหนด จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

กลุม MUSCULO-SKELETAL SYSTEM

1 M Eperisone HCl Oral  1.ไมมีประสิทธิผลในทุกขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว

2 M Ketorolac tromethamine Oral   1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย - ถูกถอนออกจากตลาด

เยอรมนีและฝรั่งเศสใน ค.ศ.1993

2.ยาเด่ียวท่ีมีโอกาสนําไปใชในทางท่ีผิด เนื่องจาก ทําให

เกิดภาวะเคล้ิมสุข (Drug Facts and Comparisons)

3.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก บรรเทาอาการปวดเฉียบพลันในระดับปานกลางถึง

รุนแรงเมื่อกระดูกแตกหรือหัก

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

-ใชเปนระยะเวลาส้ันๆเทานั้น (ไมเกิน 5 วัน) ดังนั้นสําหรับ

สภาวะปวดเรื้อรังแมยาจะมีประสิทธิผลแตก็อาจไมเหมาะสมท่ี

จะใช

3 M Phenylbutazone Oral   1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย - ถูกถอนออกจากตลาด

สหรัฐอเมริกาเนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียง

นอยกวา และมีหลักฐานระดับ 2 แสดงวาเกิดความเสียหายตอ

chromosome

2.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก รักษาปวดหลัง

3.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก 

รักษากลามเนื้ออักเสบ ปวดกลามเนื้อ รักษารูมาติคฟเวอร

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ไมแนะนําใหใชในสภาวะเรื้อรัง คือ ใชไดไมเกิน 1 สัปดาห 

และไมแนะนําใหใชเปนการรักษาแรกไมวาในสภาวะใด

Safety (S) Efficacy (E)
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รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

กําหนด จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

4 M Phenylbutazone / phenylbutazone

calcium + carisoprodol

Oral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเมื่อพิจารณาจาก phenylbutazone

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียงนอยกวา)

2.ไมมีประสิทธิผลสําหรับลดอาการอักเสบของกลามเนื้อ

3.ถากําหนดใหรับประทานครั้งละ 2 เม็ด วันละ 3 ครั้งจะทํา

ใหขนาดของการใชของ phenylbutazone สูงเกินไป 

ในขณะท่ีขนาดการใชของ carisoprodol ตํ่าเกินไป

กลุม NERVOUS SYSTEM

1 N Aminosalicylic acid   1. มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2. ตัวยาท่ีมีสรรพคุณไมตรงกับฉลากสรรพคุณท่ีขึ้นทะเบียน 

Aminosalicylic acid ท่ีไดขึ้นทะเบียนสําหรับบํารุงสมอง 

หรือใชเปนอาหารสมอง แตตัวยามีประสิทธิภาพในการใช

รักษาวัณโรคปอด

3.ขนาดของตัวยาท่ีไมเหมาะสมหรือไมสะดวกในการใช 

Aminosalicylic acid ขนาดปกติท่ีใชรักษาวัณโรคในปอด

ของผูใหญ คือ  4 gm วันละ  3 เวลา  และในเด็ก ไมเกินวัน

ละ  12 gm ดังนั้น ขนาดของตัวยา 250 mg ตอ tablet จึงมี

ขนาดตํ่ากวาปกติ

2 N Aspirin  มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา
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รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

กําหนด จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

3 N Chloroform  1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2.ถูกเพิกถอนหรือระงับการใชในตางประเทศ

3.ตัวยายังคงไดถูกนํามาใชในสัตวทดลอง

4.ขนาดของตัวยาท่ีไมสามารถประเมินได  Chloroform

ขนาดของยาสลบท่ีใชอยูในชวง  20,000 ถึง 40,000 ppm

 แตขนาดของตัวยาท่ีขึ้นทะเบียนระบุเพียง 100 ml จึงไม

สามารถประเมินได

5.ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ

abuse)

4 N Dipyrone  1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2.ถูกเพิกถอนหรือระงับการใชในตางประเทศ

3.ตัวยายังคงไดถูกนํามาใชในสัตวทดลอง

5 N Strychnine  1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2.ถูกเพิกถอนหรือระงับการใชในตางประเทศ

3.ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ

abuse)

กลุม SENSORY ORGANS

1 S Catalin sodium salt 0.85

mg./tablet

Sterile tablet for

Ophthalmic
 ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

2 S Chlortetracycline HCl / Ointment ophthalmic   ยังไมสามารถสรุปไดวา 1 % Chlortetracycline มี

ประสิทธิภาพตอเช้ืออ่ืนๆ ยกเวน Chlamydia ท่ีตา ไมพบ

ขอมูล effectiveness สําหรับยาตา ไมมีขอมูลดานความ

ปลอดภัย

3 S Docusate sodium0.5 gm./100 ml. Aqeous solution   ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

4 S Methylhydroxypropylcellulose(Hpm

c 2906) 3.2mg./ml.

Liquid Ophthalmic   ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษาจาก

ฐานขอมูล และตํารายาหนังสืออางอิงบังคับท้ังหมด สําหรับ

ประสิทธิผลในการรักษาตามขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียน แตพบ 

RCT 1ฉบับศึกษาในแงการเปน viscoelastic หลังผาตัด

cataract

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

5 S Metipranolol Liquid Ophthalmic  ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจากเกิดอาการไมพึง

ประสงคท่ีรายแรง case report มีขอมูลรายงานอาการไมพึง

ประสงคท่ีรุนแรงในตางประเทศยาถูกถอนจาก UK เนื่องจาก

พบ granulomatous anterior uveitis ,

blepharoconjunctivitis , เพิ่ม IOP ในความเขมขน 

0.1%,0.3%และ0.6%

ขอเสนอแนะ : ควรใชยาตัวนี้ภายใตการดูแลของแพทยเทานั้น

6 S Miranol 2 MCA Modified Sterile Solution   ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษาใน

ฐานขอมูลและตํารายาอางอิงบังคับท้ังหมด

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

7 S Nandrolone Monosodium Sulfate1

g./5 ml.

Liquid Ophthalmic   ตัวยาไมมีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษาจาก

ฐานขอมูลท้ังหมด

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

ไมไดใชเลยในวงการจักษุแพทย

8 S Pirenoxine/ 0.05mg/ml Suspension   สวนใหญเปนการศึกษาในสัตวทดลอง

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

9 S Polyhexanide/0.001 mg/ml Liquid Ophthalmic   Possibly effective (หลักฐานระดับ 3 )

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

10 S Polyvidone(polyvidoneK-25) Liquid Ophthalmic   ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา หรือการ

นํามาใชเก่ียวกับดาน Ophthalmicในฐานขอมูลและตํารายา

หนังสืออางอิงบังคับท้ังหมด

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

11 S Polyvidone/5g/100 ml Liquid Ophthalmic   ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา หรือการ

นํามาใชเก่ียวกับดาน Ophthalmicในฐานขอมูลและตํารายา

หนังสืออางอิงบังคับท้ังหมด

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

12 S Sodium dihydroazapentacene

polysulfonate0.15 mg.ml.

Sterile solution  ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

13 S Yohimbine hydrochloride5.0

mg./tablet

Compress tablet  ขอมูลจากแพทย : ไมมี indication ในการใชในจักษุ ( ทําให

รูมานตาขยาย )

ขอแนะนํา : ควรเปล่ียนขอบงใชของยา

ไมพบขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษาจากฐานขอมูล

และตํารายา หนังสืออางอิงบังคับท้ังหมด 
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กลุม MUSCULO-SKELETAL SYSTEM

1 M Aescin (escin) Oral   1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก 

โรคริดสีดวงทวาร บวมในขอตอหลังอุบัติเหตุโดยใชยาฉีด 

ฟกชํ้าหลังอุบัติเหตุ ลดการบวมหลังผาตัด 

2. หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- มีความปลอดภัยแตอาจไมมีความปลอดภัยในเด็ก

2 M Auranofin Oral   1.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก โรคขออักเสบรูมาทอยด ในเด็ก

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- มีความปลอดภัย แตBNFไมแนะนําใหใชในเด็ก

Safety (S) Efficacy (E)
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

3 M Betamethasone Oral   1.ยาเด่ียวท่ีมีโอกาสนําไปใชในทางท่ีผิด เนื่องจากทําใหเกิด

ภาวะเคล้ิมสุขซ่ึงเปนสาเหตุหนึ่งท่ีทําใหติดยา (BNF,AHFS

DI)

2.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

3.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก รักษาการทํางานของตอมหมวกไตบกพรองท้ังชนิด

ปฐมภูมิ (primary) หรือ ทุติยภูมิ (secondary) เมื่อใชรวมกับ

mineralocorticoids

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ควรระบุในขอบงใชใหเฉพาะเจาะจงวาใชในการอักเสบชนิด

ใดของขอไดบาง (ขอบงใชระบุ บรรเทาอาการอักเสบของขอ)

- ควรระบุในขอบงใชใหเฉพาะเจาะจงวาใชในการอักเสบชนิด

ใดของเอ็นไดบาง (ขอบงใชระบุ บรรเทาอาการอักเสบของ

เอ็น)

- ควรระบุในขอบงใชใหเฉพาะเจาะจงวาใชในโรคหรือความ

ผิดปกติของตอมไรทอชนิดใดเนื่องจากไมรวมถึงโรคเบาหวาน

, hyperthyroidism, การขาดฮอรโมนของระบบสืบพันธุ ฯลฯ 

(ขอบงใชระบุ รักษาโรคหรือความผิดปกติของตอมไรทออ่ืนๆ)

- ควรระบุในขอบงใชใหเฉพาะเจาะจงวาใชในโรคกลามเนื้อ

และกระดูกชนิดใดเพราะคําวากลามเนื้อและกระดูกมี

ความหมายกวางมาก (ขอบงใชระบุ รักษาโรคกลามเนื้อและ

กระดูก)

4 M Cajuput oil Topical  1.ตัวยาท่ีอาจจะมีประสิทธิผลในทุกขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียน 

(ทาถูนวดกลามเนื้อเพื่อบรรเทาอาการปวดเมื่อย) เพราะ เปน

สวนประกอบในสูตรยาผสม methylsalicylate + camphor +

racemic menthol + cajuput oil ซ่ึงใชใน Drug Facts and

Comparisons
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5 M Calcitriol Oral   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ควรระบุวา hypoparathyroidism ใหชัดเจนในขอบงใช 

ไมใช ภาวะแทรกซอน ใดก็ได (ในขอบงใชท่ีระบุวา ผล

แทรกซอนจากการผาตัดตอมไทรอยด)

6 M Calcitriol Parenteral  1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

7 M Celecoxib Oral  1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจาก มีหลักฐานระดับ 2

 ขึ้นไปแสดงวามีการเกิด aplastic anaemia, myocardial

infarction, anaphylaxis

8 M Counterirritant ตาง ๆ ท่ีมี camphor

เปนสวนประกอบ

Topical  1.อาจไมมีความปลอดภัยเมื่อพิจารณา camphor โดย 

camphor liniment (camphorated oil) ถูกถอนออกจาก

ตลาดในสหราชอาณาจักรสหรัฐอเมริกา (ผลิตภัณฑท่ีความ

เขมขนรอยละ 11 ขึ้นไป) เนื่องจากอาจเกิดพิษ

9 M Crystalline glucosamine sulphate Oral 1. หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

-มีประสิทธิผลสําหรับOA ควรระบุในขอบงใชให

เฉพาะเจาะจงวาใชกับโรคขออักเสบชนิดใด (ในขอบงใช ระบุ

 โรคขออักเสบ)

10 M Crystalline glucosamine sulphate Parenteral  1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

Cervical arthrosis, coxofemoral arthrosis, lumbago

และ dorsal arthrosis ท่ีไมใช OA

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- แมจะมีหลักฐานระดับ2 ประเภท1 เพียง1ช้ิน แตเมื่อ

พิจารณารวมกับหลักฐานงานวิจัยใน OA ก็สามารถสรุปไดวา

มีประสิทธิผลสําหรับโรคกระดูกขอตอท้ังแบบปฐมภูมิและ

ทุติยภูมิชนิด OA ดังนั้นไมควรระบุวาใชกับ โรคกระดูกขอตอ 

เพราะไมชัดเจน (ขอบงใชระบุ โรคกระดูกขอตอท้ังแบบปฐม

ภูมิและทุติยภูมิ)
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

11 M Diacerein Oral  1.ไมสามารถสรุปไดในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก โรคอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวกับการเส่ือมของขอตอ กระดูก (ไม

ทราบวาขอบงใชนี้หมายถึงอะไรนอกจาก OA)

12 M Diclofenac diethylamide Topical   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.ตัวยาท่ีอาจจะมีประสิทธิผลในทุกขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียน

13 M Diclofenac diethylamine Topical   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก บรรเทาอาการอักเสบและอาการปวดในโรคเอ็นอักเสบ

 การบาดเจ็บของเท็นดอน

3.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก รักษา OA ของกระดูกสันหลัง ขอเพอริเฟอรัล,

บรรเทาอาการอักเสบอันเนื่องจาก RA ท้ังชนิดเฉียบพลันและ

เรื้อรัง, บรรเทาอาการอักเสบและอาการปวดในโรคขออักเสบ

อ่ืนๆ, รักษาการอักเสบจากการบาดเจ็บของขอ, บรรเทา

อาการอักเสบและอาการปวดในโรคกลามเนื้ออักเสบ การ

บาดเจ็บของกลามเนื้อ, รักษากลุมอาการอักเสบและปวด

บริเวณหัวไหล-แขน, รักษาเท็นโดวาไจไนตีส เย่ือหุมอักเสบ 

เพอริอารโทรพาธี่ การบาดเจ็บของลิกาเม็นท

14 M Diclofenac diethylammonium Topical   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก บรรเทาอาการอักเสบอันเนื่องจาก RA ท้ังชนิด

เฉียบพลันและเรื้อรัง, บรรเทาอาการอักเสบและอาการปวดใน

โรคขออักเสบอ่ืนๆ, รักษาการอักเสบจากการบาดเจ็บของขอ,

 บรรเทาอาการอักเสบและอาการปวดในโรคกลามเนื้ออักเสบ

 การบาดเจ็บของกลามเนื้อ, รักษากลุมอาการอักเสบและปวด

บริเวณหัวไหล-แขน, บรรเทาอาการอักเสบและอาการปวดใน

โรคเอ็นอักเสบ การบาดเจ็บของเท็นดอน, รักษาโดวาไจไน

ตีส เย่ือหุมขออักเสบ เพอริอารโทรพาธี่ การบาดเจ็บของลิกา

เม็นท
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กําหนด จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

15 M Diclofenac potassium Oral   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก 

ใชรวมเพื่อชวยบรรเทาอาการปวดอยางรุนแรงจากการติดเช้ือ

ในหู คอ จมูก เชน ฟารริงโกทอนซิลไลตีส, โอไทตีส โดยใช

รวมกับยาปฎิชีวนะหรือการรักษาขั้นพื้นฐานอยางเหมาะสม

ตามสาเหตุของโรค

16 M Diclofenac sodium Topical  1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

17 M Diclofenac sodium Rectal  1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

18 M Diclofenac sodium Oral   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก 

ใชรวมเพื่อชวยบรรเทาอาการปวดอยางรุนแรงจากการติดเช้ือ

ในหู คอ จมูก เชน ฟารริงโกทอนซิลไลตีส, โอไทตีส โดยใช

รวมกับยาปฎิชีวนะหรือการรักษาขั้นพื้นฐานอยางเหมาะสม

ตามสาเหตุของโรค

19 M Diclofenac sodium Oral (Sustained-release)   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก สปอนดิลอารไทรตีส/อาการปวดของกระดูกสันหลัง,

รักษาการอักเสบและการปวดในโรคกระดูก เอ็น กลามเนื้อ 

(ท้ังหมดนี้ยกเวนกรณีเฉียบพลันเนื่องจากออกฤทธชา)

3.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ขอบงใชหนึ่งระบุวาใชใน “อาการปวดขอเนื่องจากมีการ

อักเสบท่ีไมใชเกิดจากโรครูมาติก” เปนขอบงใชท่ีไมสามารถ

ประเมินไดเพราะไมทราบวาหมายถึงสภาวะใด (“โรครูมาติก”

 ครอบคลุม สภาวะตางๆท่ีเก่ียวกับขออยูแลว)

20 M Disodium clodronate Parenteral  1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

(หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ - พบอาการไมพึงประสงค: ตาย 

ท่ีมาของหลักฐาน: CCIS หลักฐานระดับ: 2 ไมแนใจวาเปน

เพราะยาหรือมะเร็งท่ีเปน)
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กําหนด จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

21 M Disodium clodronate tetrahydrate Oral  1.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก รักษาภาวะแคลเซียมในเลือดสูงในผูปวยโรคมะเร็ง

ชนิดอ่ืน ภาวะท่ีมีการสลายตัวของกระดูกในผูปวยโรคมะเร็ง

ชนิดอ่ืน

22 M Eucalyptus oil Inhalation  1.คาดวามีประสิทธิผลในทุกขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียน (ขอบงใช

ระบุบรรเทาอาการหวัด)

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ไมเหมาะสําหรับรูป nasal spray เนื่องจากยับย้ังการ

เคล่ือนไหวของขนเซลล (cilia) และอาจทําใหเกิด lipid

pneumonia

- ควรปรับขอความในขอบงใชใหเหมาะสม

23 M Eucalyptus oil Topical  1.อาจจะมีประสิทธิผลในทุกขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียน (ขอบงใช

ระบุ บรรเทาอาการปวดเมื่อยกลามเนื้อ)

2. หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- การใชกับผิวหนังก็ไมควรใช Eucalyptus oil เด่ียวๆ แตควร

เจือจางใน carrier vegetable oil

24 M Extractum capsicin, capsicum

oleoresin

Topical  1.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก Reflex sympathetic dystrophy syndrome,

psoriasis, haemodialysis-associated itching และ vulvar

vestibulitis

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

– ควรระบุใหชัดเจนในขอบงใชวาใชสําหรับอาการปวดใดได

บาง (ยาทะเบียน 4401167 ขอบงใชท่ีระบุ ปดผิวหนังบริเวณ

ท่ีปวดเนื่องจากสาเหตุอ่ืนๆ)
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กําหนด จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

25 M Fenbufen Oral   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก บรรเทาอาการปวดหลังการผาตัด ผาฟน

3.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 บรรเทาอาการปวดจากบาดแผล

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

– OA ไมใช “กระดูกขออักเสบเรื้อรังท่ีปลายกระดูกขอโดย

ไมทราบสาเหตุ” ดังท่ีระบุในขอบงใช (ยาทะเบียน 3400242)

26 M Floctafenine Oral 1.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ควรระบุใหชัดเจนในขอบงใชวาใชสําหรับอาการปวดชนิด

ใดบาง (ขอบงใชระบุ บรรเทาอาการปวด)

27 M Ibuprofen Topical   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 บรรเทาอาการปวดใน low pH-induced muscle pain,

บรรเทาอาการปวดบวมอักเสบของแนวกระดูกสันหลัง คอและ

บ้ันเอวอันเนื่องจากการเปนหมอนรองกระดูกสันหลังเส่ือม,

บรรเทาอาการปวด ลดการอักเสบและบวมจากกระดูกสันหลัง

อักเสบ
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กําหนด จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

28 M Ibuprofen Oral   1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจาก มีหลักฐานระดับ 2

 ขึ้นไปแสดงวามีการเกิด congestive heart failure, left

ventricular failure, อาการทางระบบทางเดินอาหาร (GI) ท่ี

รุนแรง, renal failure เฉียบพลัน, interstitial nephritis,

nephritic syndrome, papillary necrosis ซ่ึงตองเขารับการ

รักษาในโรงพยาบาล

2.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก การบาดเจ็บเฉียบพลันท่ีขอเทา, posttraumatic

osteitis เรื้อรัง, neuralgia อ่ืนๆ นอกเหนือจาก postherpetic

neuralgia, อาการปวดฟน

3.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 อาการเจ็บปวดจาก soft tissue trauma ท่ีเก่ียวของกับ  

forceps-assisted delivery, postherpetic neuralgia,

orofacial muscle pain เรื้อรัง

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ขอบงใช “เอ็นเย่ือบุขออักเสบ” ไมสามารถประเมินได

เนื่องจากไมทราบวาหมายความถึงอะไร

- ควรระบุใหชัดเจนในขอบงใชวาโรคกระดูกหมายถึงโรค

ใดบาง เนื่องจากประสิทธิผลตางกันมากในโรคตางๆของ

กระดูก นอกจากนี้ยังมีแนวโนมเพิ่ม bone resorptionใน

มนุษย จึงอาจไมเหมาะสมสําหรับภาวะกระดูกพรุนดวย (ใน

ขอบงใชระบุ บรรเทาอาการปวดในโรคกระดูก)

29 M Indomethacin Oral  1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจาก มีหลักฐานระดับ 2

 แสดงวามีการเกิด renal failure, ภาวะพิษเหตุติดเช้ือ 

(sepsis) ในทารกแรกเกิดท่ีน้ําหนักแรกเกิดตํ่ามาก, ductus

arteriosus ตีบในเด็กทารกแรกเกิดท่ีไดรับยาในไตรมาศท่ี 3

ของการต้ังครรภ

30 M Indomethacin Topical  1.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก บรรเทาอาการปวดและอาการบวมท่ีเนื่องจากการ

อักเสบอันเนื่องมาจากการบาดเจ็บจากการเลนกีฬาและ

อุบัติเหตุ (เชน เคล็ด แพลง ชํ้า)
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

31 M Ketoprofen Oral (Sustained-release)  1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 ลดอาการอักเสบ บรรเทาปวดในรายท่ีเปน acute articular

disorders อ่ืนๆ , บรรเทาอาการปวดประจําเดือน 

(dysmenorrhoea)

32 M Ketoprofen Topical  1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก 

รักษาหลอดโลหิตดําอักเสบ เนื้อรอบเสนโลหิตดําอักเสบ 

ตอมหรือทอน้ําเหลืองอักเสบ

33 M Ketoprofen Parenteral  1.อาจจะไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก Neurlgia ชนิดอ่ืนๆ ท่ีไมใช acute radicular,

cervico-brachial, crural neuralgia

2.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 หลอดโลหิตดําอักเสบ

3.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

-ในท่ีนี้ไมไดประเมิน Ketoprofen ตามขอบงใชท่ีวา “อาการ

ปวดท่ีเก่ียวกับระบบประสาทและกลามเนื้อ (neuromuscular

affections)” (ยาทะเบียน 3500407) เนื่องจากความหมาย

กวางมาก

34 M Leflunomide Oral  1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย-จัดอยูใน FDA Pregnancy

Category X

35 M Lornoxicam Oral  1.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก รักษา ankylosing spondylitis, low back pain,

อาการปวดชนิดไมรุนแรงถึงปานกลางท่ีเกิดจากการอักเสบอ่ืนๆ

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ไมแนะนําใหใชกับผูสูงอายุเกิน 65 ป

- สําหรับยารูปแบบรับประทาน ควรระบุใหชัดเจนในขอบงใช

วาใชสําหรับการอักเสบชนิดใดบางเนื่องจากยังมีอีกหลาย

ชนิดท่ีไมมีขอมูลประสิทธิผล
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

36 M Loxoprofen sodium anhydrous Oral   1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจาก มีหลักฐานระดับ 2

 แสดงวามีเลือดออกใน GI ซ่ึงตองเขารับการรักษาใน

โรงพยาบาล

2.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก บรรเทาอาการอักเสบและอาการปวดอันเนื่องมาจาก 

RA,กลามเนื้อหลังอักเสบ, ภาวะขอและกระดูกหลังอักเสบ 

เชน spondylosis, lumbar disc disease, low back pain

และสําหรับโรคขอเส่ือม

3.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 บรรเทาอาการอักเสบและอาการปวดอันเนื่องมาจากขอไหล

อักเสบ คอเคล็ด,บรรเทาอาการปวดและระงับการอักเสบ

ภายหลังการผาตัด การเกิดบาดแผลหรือการถอนฟน

37 M Meglumine indomethacinate Parenteral  1.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก Ureteral และ biliary pain เฉียบพลัน

2.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 บรรเทาอาการโรคเกาต

38 M Menatetrenone Oral  1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 มีผลชวยลดอาการปวดหลังอันเนี่องจากโรคกระดูกพรุน 

(osteoporosis)

39 M Mepirizole Oral  1.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก OA,RA

2.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 บรรเทาความเจ็บปวดและการอักเสบภายหลังการผาตัด

40 M Methocarbamol Oral  1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 บรรเทาอาการปวดตามขอตอระหวางกระดูก บรรเทาอาการ

ปวดเนื่องจากการอักเสบของเย่ือหุมเอ็น
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

41 M Methyl salicylate, wintergreen oil Topical  1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก 

ใชทา ถูนวด บรรเทาอาการฟกชํ้าดําเขียว

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ใชเมื่อผิวหนังไมมีบาดแผล

42 M Naproxen, naproxen sodium Oral   1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจาก มีหลักฐานระดับ 2

 แสดงวามีการเกิด renal failure เฉียบพลัน

2.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก การตรวจทางกระดูก, menorrhagia เนื่องจากหวง

คุมกําเนิด, ภาวะปวดจากการทําแทงและภาวะปวดแบบ

เฉียบพลันหรือเรื้อรังในระดับไมรุนแรงถึงปานกลางท่ีมีการ

อักเสบรวมดวยอ่ืนๆ

3.อาจจะไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก Menorrhagia เนื่องจาก myoma

4.ไมสามารถประเมินไดในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก เสนตึง (strains) (ไมทราบวาเสนตึงหมายถึงสภาวะใด

,strain หมายถึง การใชงานมากเกินไป)

5.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ควรระบุใหชัดเจนในขอบงใชวาเปน  menorrhagia จาก

สาเหตุใด (ขอบงใชระบุ menorrhagia)

43 M Nimesulide Oral  1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 อาการปวดและการอักเสบท่ีเก่ียวของกับกระดูก (ยกเวนจะ

จัดรวมอยูในอาการปวดและการอักเสบท่ีเก่ียวของกับขอ)

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ควรระบุในขอบงใชใหชัดเจนวาใชกับอาการปวดและ

อักเสบท่ีเก่ียวกับขอสภาวะใดบางเนื่องจากขออักเสบมีอีก

หลายสภาวะ เชน Ankylosing spondylitis, gout, ขออักเสบ

ใน SLE เปนตน (ขอบงใชระบุ บรรเทาอาการปวดและการ

อักเสบท่ีเก่ียวของกับขอ เชน อาการขอแพลง)
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

44 M Oil of turpentine Topical   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.คาดวามีประสิทธิผลในทุกขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียน เนื่องจาก 

Thai pharmacopoeia จัดอยูในกลุม rubefacient

45 M Piroxicam Topical  1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- Piroxicam gel ท่ีขึ้นทะเบียนมีความเขมขนตางกันอยางมาก

 คือ ต้ังแตรอยละ 0.0005-50

- ตามขอมูลจากระบบการรายงานปฏิกิริยาอันไมพึงประสงค

จากยาของ American Academy of Dermatology นั้น 

piroxicam มีอุบัติการณปฏิกิริยาทางผิวหนังสูงสุดเมื่อเทียบ

กับ NSAIDS อ่ืน

46 M Piroxicam Parenteral   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ไมแนะนําใหใชในเด็ก

- ตามขอมูลจากระบบการรายงานปฏิกิริยาอันไมพึงประสงค

จากยาของ American Academy of Dermatology นั้น 

piroxicam มีอุบัติการณปฏิกิริยาทางผิวหนังสูงสุดเมื่อเทียบ

กับ NSAIDS อ่ืน

47 M Piroxicam Oral   1.ตัวยาท่ีอาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจาก มีหลักฐานระดับ 2

 แสดงวามีเลือดออกจากแผลเปอยเพปติก (peptic ulcer)

ซ่ึงตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล

2.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก อาการปวดหลังผาตัดฟน ผาตัดชองปากและผาตัด

ตอมลูกหมาก

3.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ตามขอมูลจากระบบการรายงานปฏิกิริยาอันไมพึงประสงค

จากยาของ American Academy of Dermatology นั้น 

piroxicam มีอุบัติการณปฏิกิริยาทางผิวหนังสูงสุดเมื่อเทียบ

กับ NSAIDS อ่ืน
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Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

48 M Piroxicam beta cyclodextrin Oral   1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ควรระบุในขอบงใชใหชัดเจนวาใชแกอาการปวดในกรณีใด

ไดบาง (ขอบงใชระบุ แกอาการปวดชนิดเฉียบพลัน)

- คาดวามีอาการไมพึงประสงคลักษณะใกลเคียงกับ 

piroxicam

49 M Proglumetacin dimaleate Oral  1.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก บรรเทากระดูกสันหลังอักเสบ อาการปวดบวมตามขอ

ในโรคเกาต ,บรรเทาอาการปวดตามขอในอาการบาดเจ็บ

สาหัส กระดูกเคล่ือนหรือหัก

2.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 บรรเทาอาการกลามเนื้ออักเสบ ปวดกลามเนื้อ อาการ

ผิวหนังฟกชํ้า อาการภายหลังผาตัดกระดูก อาการเย่ือบุ

กลามเนื้ออักเสบ อาการคอเคล็ด อาการปวดประสาทไซอาติก

 อาการปวดประสาทอ่ืนๆ อาการปวดกระดูกบ้ันเอวหรือกนกบ

50 M Rofecoxib Oral  1.ดานความปลอดภัย ไมอาจจัดเขาประเภทใด
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Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

51 M Salcatonin (synthetic salmon

calcitonin)

Nasal  1.อาจจะมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว 

ไดแก ภาวะแคลเซียมสูงในเลือดและภาวะแคลเซียมในเลือด

สูงอยางวิกฤต (hypercalcaemia และ hypercalcaemia

crisis) อันเนื่องจากมะเร็งกระดูกท่ีมีการละลายกระดูกท่ีเกิด

จากมะเร็งของเตานม ปอด ไต ไขกระดูกและอ่ืนๆ

2.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก

 ภาวะแคลเซียมสูงในเลือดและภาวะแคลเซียมในเลือดสูง

อยางวิกฤต (hypercalcaemia และ hypercalcaemia crisis)

 อันเนื่องมาจากตอมพาราไธรอยดทํางานมากเกินไป 

เนื่องจากการเขาเฝอก หรือเนื่องจากวิตามินดีเปนพิษ, โรคปา

เก็ทของกระดูก (Paget’s disease) ในรายทีมีอาการแทรก

ซอนทางระบบประสาทหรือมีการเปล่ียนแปลงของกระดูก

เพิ่มขึ้นซ่ึงแสดงโดยมีอัลคาไลนฟอสฟาเตส (alkaline

phosphatase) เพิ่มขึ้นในซีรั่มและการขับไฮยดรอกซีโปรลีน 

(hydroxyproline) ในปสสาวะมากขึ้น, การลุกลามของโรค

ในกระดูก,ความผิดปกติของระบบประสาท (neurodystrophic

disorders หรือalgodystrophy หรือ Sudeck’s disease) อัน

เกิดจากสาเหตุและปจจัยเสริมตางๆ เชน โรคกระดูกผุท่ีมี

อาการปวดอยางรุนแรงเกิดตามหลังการบาดเจ็บ ความ

ผิดปกติของการตอบโตกลับ (reflex dystrophy)

shoulder-arm syndrome อาการปวดและรอนวูบวาบตามวิถี

ประสาท (causalgia), ความผิดปกติทางระบบประสาทอัน

เปนผลจากยา,ตับออนอักเสบอยางเฉียบพลัน,วิตามินดีเปน

พิษอันเกิดจากแคลเซียมสูงในเลือด
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

52 M Serratiopeptidase Oral  1.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ไดแก 

โรคฟน, โรคทางเดินปสสาวะ, กระเพาะปสสาวะอักเสบ, รอบ

ฟนอักเสบ เหงือกอักเสบในผูปวยท่ีไมสามารถขับปสสาวะได

เพียงพอ เชน ผูปวยดวยโรคหลอดลมอักเสบ หอบหืด วัณ

โรคปอด (โดยใชรวมกับยารักษาวัณโรค), รอบฟนอักเสบ 

เหงือกอักเสบหลังจากไดรับยาสลบ

กลุม NERVOUS SYSTEM

1 N Biperiden  1.ขนาดของตัวยาท่ีไมเหมาะสมหรือไมสะดวกในการใช 

Biperiden ขนาดปกติท่ีใชฉีกเขารางกาย คือ 2 mg วันละ 3

 ถึง 4 เวลา ในผูใหญ แตตัวยาท่ีขึ้นทะเบียนในรูปยาฉีด  

(3000483) ไดกําหนดเพียง  5 mg ตอ  1 ml จึงไม

เหมาะสมและไมสะดวกในการใช

2.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

2 N Bromperidol  มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

3 N Bupropion  ตัวยาท่ีมีรายงานวาอาจเกิดการติดยา  (dependence)

4 N Dihydroergotamine mesylate  ตัวยาท่ีควรทบทวนฉลากสรรพคุณ  Dihydroergotamine

mesylate ไดระบุใชปองกันและรักษาอาการปวดศีรษะ ไม

เกรน อาการเจ็บของหลอดเลือด และผลขางเคียง เชน ความ

ดันโลหิตตํ่า แตตัวยามีฤทธิ์ในการรักษาอาการปวดศีรษะ ไม

เกรน และโรคปวดศีรษะชนิด  cluster headache เทานั้น
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

5 N Diphenidol hydrochloride  1.ตัวยาท่ีไมสามารถจัดอยูในกลุมปลอดภัย หรือไมปลอดภัย 

Diphenidol hydrochloride (อาการประสาทหลอน , สับสน

, ปากแหง , ผ่ืน , ตาพรา)

2.ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ

abuse)

6 N Donepezil  1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

7 N Dothiepin  ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ  

abuse)

8 N Enflurane  ขนาดของตัวยาท่ีไมสามารถประเมินได  Enflurane ขนาด

ของตัวยาท่ีใชดมยาจะมีขนาด 2 ถึง 4.5% และ 0.5 ถึง 3%

(maintenance) ดังนั้นขนาดของตัวยาท่ีขึ้นทะเบียน

กําหนดท่ี 250 ml ท้ัง 2 ตํารับ จึงไมสามารถประเมินได

9 N Ethyl chloride Tablet, Enema   1.ตัวยาท่ีไมมีขอมูลดานเภสัชจลนศาสตร  

2.ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ

abuse)

10 N Flunarizine  ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

11 N Fluoxetine HCl  1.ตัวยาท่ีมีผลขางเคียงโดยมีความคิดฆาตัวตาย

2.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน (Withdrawal symptom)

12 N Fluvoxamine  ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)
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Safety (S) Efficacy (E)

13 N Gamma aminobutyric acid หรือ 

GABA
  1.ตัวยาท่ีไมมีขอมูลดานเภสัชจลนศาสตร  

2. ตัวยาท่ีมีสรรพคุณไมตรงกับฉลากสรรพคุณท่ีขึ้นทะเบียน 

Gamma aminobutyric acid (GABA) ไดขึ้นทะเบียนเพื่อใช

บํารุงสมอง แตตัวยาถูกนํามาใชรักษาผูปวยโรคลมชัก  

(epilepsy) หรือผูปวยท่ีมีอาการ spasticity ของรางกาย

3.ตัวยาท่ีไมสามารถจัดอยูในกลุมปลอดภัย หรือไมปลอดภัย 

Gamma aminobutyric acid (flushing , เคลิบเคล้ิม ,

เพิ่มความดันโลหิต)

4.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

14 N Hydroxyzine  ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

15 N Isopropyl antitrypsin  ตัวยาท่ีอาจจะมีประสิทธิผล

16 N Lidocaine  1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2.ขนาดของตัวยาท่ีไมสามารถประเมินได  Lidocaine ขนาด

ปกติท่ีใชเปนยาชาเฉพาะท่ี จะใชขนาด 7 mg ตอน้ําหนักตัว 

1 กิโลกรัม หากใชฉีดเขาไขสันหลัง จะใชขนาด 100 ถึง  

300 mg ในความเขมขน  0.5% ถึง 1% ดังนั้น ขนาดของ

ตัวยาท่ีขึ้นทะเบียนกําหนด  9.6 gm ใน 100 gm (ทะเบียน 

4400203) หรือ 100% ใน  1gm จึงไมสามารถประเมินได

17 N Lisuride maleate  ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ  

abuse)
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18 N Mirtazapine  1.ขนาดของตัวยาท่ีไมเหมาะสมหรือไมสะดวกในการใช 

ขนาดตัวยาท่ีใชรักษาโรคซึมเศราในผูใหญ คือ 15 mg ตอ

วัน แตขนาดท่ีขึ้นทะเบียนมีขนาด  30 mg ตอ tablet จึงมี

ขนาดสูง และตองนํามาแบงครึ่งกอนใช จึงไมสะดวกในการใช

2.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

19 N Nefazodone  ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

20 N Nicotine  1.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

2.ตัวยาท่ีมีรายงานวาอาจเกิดการติดยา  (dependence)

3.ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ

abuse)

21 N Olanzapine  มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

22 N Olanzapine  ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

23 N Oxybuprocaine HCl  ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ  

abuse)

24 N Paracetamol  มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

25 N Paroxethine HCl  ตัวยาท่ีมีผลขางเคียงโดยมีความคิดฆาตัวตาย

26 N Phenytoin sodium  มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา
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27 N Pizotifen maleate  ตัวยาท่ีควรทบทวนฉลากสรรพคุณ  Pizotifen maleate ใช

ปองกันอาการปวดศีรษะ ไมเกรน แตไมใชรักษาอาการปวด

ศีรษะตามท่ีระบุในฉลาก

28 N Pridinol mesylate  ตัวยาท่ีไมมีขอมูลดานเภสัชจลนศาสตร

29 N Pridinol mesylate   1.ตัวยาท่ีอาจจะมีประสิทธิผล  

2.ตัวยาท่ีไมสามารถจัดอยูในกลุมปลอดภัย หรือไม เนื่องจาก

มีขอมูลไมเพียงพอ  หรือมีผลขางเคียงเกิดขึ้น  แต

ผลขางเคียงท่ีรุนแรงพบไดนอยมาก

30 N Prochlorperazine  ตัวยาท่ีควรทบทวนฉลากสรรพคุณ  Prochlorperazine ใช

บรรเทาอาการเวียนศีรษะและคล่ืนไสอาเจียน แตไมมีขอมูล

บรรเทาอาการเครียด

31 N Pyritinol hydrochloride  ตัวยาท่ีไมสามารถจัดอยูในกลุมปลอดภัย หรือไม เนื่องจากมี

ขอมูลไมเพียงพอ  หรือมีผลขางเคียงเกิดขึ้น  แต

ผลขางเคียงท่ีรุนแรงพบไดนอยมาก

32 N Salicylazosulfapyridine  1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2.ตัวยาท่ีมีสรรพคุณไมตรงกับฉลากสรรพคุณท่ีขึ้นทะเบียน  

Salicylazosulfapyridine ตัวยาถูกนํามาใชรักษาการอักเสบ

ของลําไส เชน Crohn’s disease , ulcerative colitis และ  

ileocolitis ดังนั้น ตัวยานี้ควรจัดอยูในกลุมยาทางเดินอาหาร

Salicylazosulfapyridine ตัวยาถูกนํามาใชรักษาการอักเสบ

ของลําไส เชน Crohn’s disease , ulcerative colitis และ  

ileocolitis ดังนั้น ตัวยานี้ควรจัดอยูในกลุมยาทางเดินอาหาร
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33 N Sertraline HCl  1.ตัวยาท่ีมีผลขางเคียงโดยมีความคิดฆาตัวตาย

2.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

34 N Sulbutiamine  1.ตัวยาท่ีอาจจะมีประสิทธิผล 

2.ตัวยาท่ีไมสามารถประเมินประสิทธิผลของตัวยา เนื่องจาก 

ขอมูลไมเพียงพอ  

35 N Sumatriptan succinate  1.ขนาดของตัวยาท่ีไมเหมาะสมหรือไมสะดวกในการใช

Sumatriptan succinate ขนาดปกติท่ีใช คือ 25 ถึง 100

mg โดยมีขนาดสูงสุด  200 mg ตอวันในผูใหญ ดังนั้น 

ขนาดของตัวยาตามทะเบียน 37000011 ท่ีมีขนาด 140 mg

ตอ tablet จึงมีขนาดสูงกวาขนาดปกติท่ีใช จึงไมสะดวกและ

มีโอกาสท่ีผูปวยจะไดรับยาเกินขนาด

2.ตัวยาท่ีมีรายงานในการนํามาใชในทางท่ีผิด  (misuse หรือ

abuse)

36 N Thioctic acid  1.ตัวยาท่ีไมมีประสิทธิผล  ในการบํารุงตับ

2.ตัวยาท่ีมีสรรพคุณไมตรงกับฉลากสรรพคุณท่ีขึ้นทะเบียน

3.Thioctic acid ไดขึ้นทะเบียนเพื่อใชบํารุงตับ แตตัวยาถูก

นํามาใชในการปองกันเสนประสาทสวนปลายเส่ือมจาก

โรคเบาหวาน  (diabetic peripheral neuropathy)

37 N Thiothixene  ตัวยาท่ีควรทบทวนฉลากสรรพคุณ  Thiothixene ไดขึ้น

ทะเบียนเพื่อใชรักษาจิตประสาทชนิดแรง โรคจิตเภท และมี

ฤทธิ์สูงในการตานการซึมเศรา

38 N Tolcapone  1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)
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39 N Trazodone  ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

40 N Venlafaxine HCl  1.ตัวยาท่ีมีผลขางเคียงโดยมีความคิดฆาตัวตาย

2.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

41 N Vigabatrin  1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจาก

ผลขางเคียงของตัวยา

2.ตัวยาท่ีมีรายงานการเกิดอาการภายหลังการหยุดใชยา

กระทันหัน  (Withdrawal symptom)

กลุม RESPIRATORY SYSTEM

1 R almitrine tablet  1.จากการสืบคนขอมูลจากทุกฐานขอมูลท่ีกําหนดไว พบ

ขอมูลท่ีเปนหลักฐานระดับท่ี 1 ซ่ึงกลาวถึงประสิทธิผลของยา

almitrine bismesylate และกลาวถึงอาการไมพึงประสงค

ของยาท่ีทําใหผูเขารวมการทดลองออกจากการทดลอง และ

พบขอมูลเก่ียวกับความปลอดภัยท่ีเปนหลักฐานระดับท่ี 2

จํานวน 1 บทความ รวมท้ังยังพบขอมูลจากฐานขอมูล CCIS

ท่ีสอดคลองกับขอมูลจากบทความ จึงสามารถสรุปไดวายา 

almitrine bismesylate มีประสิทธิผลในการรักษา chronic

respiratory insufficiency ท่ีมีสาเหตุจาก chronic

bronchitis และ emphysema แตยาอาจไมมีความปลอดภัย

เนื่องจากอาจทําใหเกิด peripheral neuropathy และความ

ผิดปกติของการหายใจได จึงควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับ

ความปลอดภัยของยา almitrine bismesylate
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2 R butamirate SR tablet, syrup   1.ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยานี้ เนื่องจากขอมูลทีมีไมเพียงพอ ควรมีการศึกษา

เพิ่มเติมเก่ียวกับยานี้

From all databases, the clinical information about the

formulation containing butamirate citrate is

insufficient. Consequently, the efficacy and safety of

the mentioned formulation could not be concluded.

Therefore, more information and further study were

suggested.

2.ไมมีขอมูลท้ังในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัย

3 R Carbetapentane citrate

(Pentoxyverine)

tablet   1.ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผล เนื่องจากขอมูลทีมี

ไมเพียงพอ 

ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับยานี้ 

2.ยานี้อาจไมปลอดภัย

4 R carbinoxamine tablet  1.ยา Carbinoxamine maleate สวนใหญใชในลักษณะของ

ยาสูตรผสม และในการศึกษานี้พบเอกสารอางอิงจาก CCIS

และหนังสือ 1 เลม (ซ่ึงเปนขอมูลของยาสูตรผสม) และพบ

ขอมูลเก่ียวกับประสิทธิผลของยานี้เมื่อใชเปนยาเด่ียว แต

อยางไรก็ตามยังไมสามารถสรุปได เนื่องจากขอมูลไม

เพียงพอ2.ตัวยามีความปลอดภัย แตยังไมมีขอมูลเพียง

พอท่ีจะสรุปประสิทธิภาพ

5 R cetylpyridinium lozenge, dental solutions  1.ยังไมพบหลักฐานทางวิชาการท่ียืนยันประสิทธิผล 

Cetylpyridinium chloride ท่ีเปนรูปแบบ lozenge ในการ

นํามาใชรักษาอาการติดเช้ือในชองปากและลําคอ  ยานี้มี

ความปลอดภัยในการใช

There is no evidence supporting effectiveness of

Cetylpyridinium chloride lozenges for the treatment of

infections of the mouth and throat.
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6 R Colfosceril palmitate Sterile powder   1.ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูนี้ เนื่องจากไมมีขอมูล

ของยานี้อยางเพียงพอ ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับยานี้

From all databases, the clinical information about the

colfosceril palmitate

has not been reported. Consequently, the efficacy and

safety of the mentioned

formulation could not be concluded. Therefore, more

information and

further study were suggested.

7 R dequalinium lozenge  1.ยังไมพบหลักฐานทางวิชาการท่ียืนยันประสิทธิผลของยา 

Dequalinium chloride ท่ีเปนรูปแบบ lozenge ในการ

นํามาใชรักษาอาการติดเช้ือในชองปากและลําคอ

There is no evidence supporting effectiveness of

Dequalinium chloride lozenges for the treatment of

infections of the mouth and throat

2.ยานี้มีความปลอดภัย

8 R Dextromethorphan capsule  1.ตัวยามีประสิทธิผลและความปลอดภัย2.มีโอกาสนําไปใช

ในทางท่ีผิด มีการศึกษาคน ท่ีมีการใชยา Coricidin HBP

cough and cold ซ่ึงมียา dextromethorphan เปนสวนผสม

หลัก พบวา 33 คน ใน 47 คน (70%) ใชยาดังกลาวเพื่อหวัง

ผล euphoria และ 5 คนใน 47 คน (11%) หวังผลฆาตัวตาย

ถึงแมขอมูล surveillance ท่ีเก่ียวกับ dextromethorphan

abuse จะยังมีไมเพียงพอ เจาหนาท่ีทางสาธารณสุข ควร

ตระหนักถึงการใชยา dextromethorphan ในทางท่ีผิด 

(โดยเฉพาะในวัยรุน) เนื่องจาก สามารถหาซ้ือยาสูตรผสมท่ีมี

dextromethorphan ประกอบไดไมยาก
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9 R diphenylpyraline tablet   1.การจากสืบคนขอมูลจากทุกฐานขอมูลท่ีกําหนด  ไมพบ

ขอมูลของยา Diphenlypyraline 8- chlorotheophyllinate

10 R eucalyptus oil oil solution   1.ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยานี้  เนื่องจากมีขอมูลไมเพียงพอท่ีจะสรุปไดของยา

สูตรผสมนี้ ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับยานี้

11 R fluticasone suspension (ความแรง 

2.00 mg/1 nebule(2

ml)),nasal

spray,inhaler,aerosol

 1.ยังไมมีขอมูลเพียงพอท่ีจะสรุปประสิทธิผลของยา 

fluticasone propionate รูปแบบ suspension (ความแรง 

2.00 mg/1 nebule(2 ml)) ในการรักษาโรคหอบหืด ควร

ทําการศึกษาวิจัยทางคลีนิกเพิ่มเติมเพื่อท่ีจะไดผลสรุปของ

ยาตํารับนี้

Information of fluticasone propionate suspension is not

enough. Therefore we can not conclude efficacy and

safety of this preparation. This medication should be

further studied.

2.ยานี้มีความปลอดภัย

12 R hexoprenaline MDI,injection, tablet  1.ยา hexoprenaline มีประสิทธิผลดีในการรักษา asthma

ทําใหเกิด bronchodilation ในผูปวยหอบหืด  คอนขาง

ปลอดภัยในผูปวยหอบหืดท่ีมี hypertension หรือ cardiac

disease โดยไมทําใหเกิด adverse cardiovascular effects

 ควรระมัดระวังการใชยาตัวนี้รวมกับยาในกลุม monoamine

oxidase inhibitors เนื่องจากจะเพิ่มโอกาสเส่ียงของการเกิด 

tachycardia, agitation หรือ hypomania

13 R lavender oil soft capsule   1.ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา Lavender ยังไม

สามารถสรุปได  เนื่องจากขอมูลไมเพียงพอ  จึงจําเปนอยาง

ย่ิงท่ีควรจะมีการศึกษาวิจัยเพิ่มเติม

2.ไมมีขอมูลท้ังในดานประสอทธิภาพและความปลอดภัย
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14 R mebhydrolin capsule  1.mebhydrolin ยังไมมีขอมูลเพียงพอดานประสิทธิผล และ 

ขอมูลเก่ียวกับโอกาสการนํามายานี้ไปใชในทางท่ีผิด 

2.ยานี้มีความปลอดภัย
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15 R mometasone nasal spray 1.จากการสืบคนพบวา Mometasone furoate nasal spray

มีประสิทธิภาพในการรักษาผูปวย seasonal allergic rhinitis

และ perennial allergic rhinitis โดยใหในขนาด 200

ไมโครกรัม/วัน โดยพนจมูกขางละ 2 spray สําหรับการรักษา

acute sinusitis มีการศึกษาในขนาด 200 ไมโครกรัม วันละ 

2 ครั้ง และ 400 ไมโครกรัม วันละ 2 ครั้ง โดยจะใหรวมกับยา

ตานจุลชีพ ผูปวยท่ีไดรับ Mometasone furoate ในขนาด

ดังกลาวจะสามารถทนตออาการไมพึงประสงคได โดยอาการ

ไมพึงประสงคพบบอยไดแก headache, epistaxis nasal

burning, nasal irritation และ  pharyngitis Mometasone

is a medium potency corticosteroid. Mometasone

furoate nasal spray is effective in the treatment of

seasonal and perennial allergic rhinitis. For treating for

seasonal and perennial allergic rhinitis, the usual dose

is 2 sprays (50 micrograms/spray) in each nostril once

daily. Symptom improvement usually occurs 2 days

after treatment, and maximum benefit occurs within 1

to 2 weeks. As adjunctive therapy to oral antibiotics

treatment, mometasone furoate nasal spray at dose of

200 mcg or 400 mcg, twice daily, was well effective in

reducing the symptoms of sinusitis.

Treatment with mometasone furoate nasal spray was

tolerated, and most adverse events that were reported

were of mild or moderate intensity. Overall, the most

commonly reported adverse events were headache,

epistaxis nasal burning, nasal irritation and pharyngitis.

2.ตัวยานี้อาจจะมีประสิทธิผล (Possibly effective)

(สําหรับ Acute sinusitis เนื่องจากไมมีการศึกษาในยาเด่ียว 

แตมีการศึกษารวมกับยา antibiotics)
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16 R nikethamide injection, oral solution   1.จากการสืบคนขอมูลจากทุกฐานขอมูลท่ีกําหนดไว  พบ

ขอมูลท่ีเปนหลักฐานระดับท่ี 2 จํานวน 3 บทความท่ีกลาวถึง

ประสิทธิผลของยาท่ีแตกตางกันคือ chronic respiratory

failure, reversal of pentazocine และการยับย้ังฤทธิ์ของ 

morphine และ pethidine ซ่ึงการรักษา chronic respiratory

failure ไมมีประสิทธิผลดีนัก  สวนการยับย้ังฤทธิ์ morphine

 ก็มีเพียงระยะส้ันและการยับย้ังฤทธิ์ของ pethidine ก็ไมมี

นัยสําคัญทางสถิติ  แตการแกฤทธิ์ของ pentazocine ให

ประสิทธิผลตามบทความในขนาด 25% ปริมาตร 4 mL

นอกจากนี้มีรายงานถึงอาการขางเคียงในบทความท่ีเปน case

report กลาววา  ไมควรใชยา nikethamide ฉีดทาง 

umbilical cord และจากหนังสือหรือบทความพบอาการา

ขางเคียงตาง ๆ  แตท้ังความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา

ยังไมมีขอมูลเพียงพอจะสรุปผล  จึงควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

เก่ียวกับ  nikethamide ตอไป

17 R pentoxyverine tablet, syrup  1.ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผล เนื่องจากขอมูลทีมี

ไมเพียงพอ ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับยานี้ 

2.ยานี้มีความปลอดภัย

18 R Poractant alfa (Phopholipid from

Porcine Lung Tissue)

suspension   1.ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรนี้ เนื่องจากไมมีขอมูลของยานี้อยางเพียงพอ ควร

มีการศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับยานี้

From all databases, the clinical information about the

phospholipid fraction from porcine lung tissue has not

been reported. Consequently, the efficacy and safety

of the mentioned formulation could not be concluded.

Therefore, more information and further study were

suggested
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19 R promethazine syrup, tablet, injection  1.ยานี้อาจจะมีประสิทธิผลในการรักษา allergic reactions

และมีความปลอดภัย แตยังไมมีขอมูลเก่ียวกับโอกาสการนํา

มายานี้ไปใชในทางท่ีผิด

20 R Spike lavender oil soft capsule   1.ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยานี้ได เนื่องจากไมมีขอมูลของยานี้ ดังนั้นควรมี

การศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับยานี้From all databases, the

clinical information about spike lavender oil has not

been reported. Consequently, the efficacy and safety

of this drug could not be concluded. However, more

information and further study were suggested. 2.ไมมี

ขอมูลท้ังในดานประสอทธิภาพและความปลอดภัย

21 R tyrothricin tablet   1.ยังไมพบหลักฐานทางวิชาการท่ียืนยันประสิทธิผลของยา 

Tyrothricin ในการนํามาใชรักษาอาการติดเช้ือในชองปาก

และลําคอ ยานี้อาจไมมีความปลอดภัยในการใช

There is no evidence supporting effectiveness of

Tyrothricin for the treatment of infections of the

mouth and throat.

กลุม SENSORY ORGANS

1 S Brinzolamide/10.0mg/ml Liquid Ophthalmic   ยามีประสิทธิภาพในการลด Intraocular pressure ในผูปวย 

Open-angle glaucoma และ Ocular hypertension และมี 

comment วาอาการปวดแสบรอน หลังจากหยอดตา

ยามีความปลอดภัย side effect ท่ีพบบอยไดแก blurred

vision , ocular discomfort และ abnormal taste อาการมัก

ไมรุนแรงและหายเองโดยไมตองรักษาPrecaution: อาจเกิด 

sensitization ทําใหผูปวยเมื่อไดรับ sulfonamide แลวเกิด

อาการ blood dyscrasia , Steven-Johnson syndrome ได

ขอเสนอแนะ : ควรมีคําเตือนในการใชยา
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2 S Dorzolamide hydrochloride22.26

mg./ml.

Liquid Ophthalmic  ตัวยามีความปลอดภัยมีรายงานcase report ของ 

thrombocytopenia 1 ราย และ cognitive change 1 ราย

อาจเกิดsensitization ทําใหแพ sulfonamide ได

3 S Dorzolamide/22.26 mg/ml Liquid Ophthalmic   Thrombocytopenia (1 case report) ,Cognitive change

(1 case report) ,Precaution: อาจเกิด sensitization ทําให

แพ sulfonamide ได

ขอเสนอแนะ : ควรมีคําเตือนในการใชยา

4 S Ketorolac Tromethamine5 mg./1

ml.

Liquid Ophthalmic  postmarketing use มีรายงานถึง corneal erosion, corneal

perforation, corneal thinning และ epithelial

breakdown(CCIS)

5 S Oxybuprocaine Hydrochloride

(Benoxinate Hydrochiloride) 4

mg./1 ml.

Liquid Ophthalmic   ยามีประสิทธิภาพสําหรับเปนยาชาเฉพาะท่ี โดยใชระยะส้ัน

เพื่อการตรวจ หรือ วินิจฉัยโรคมี case report 3 case

candida keratitis มี potential จะทําใหเกิด severe corneal

damage และ corneal morbidity การใชยาบอยหรือระยะ

ยาว ทําใหเกิดการด้ือยา, epithelial damage ควรใชยาระยะ

ส้ัน

6 S Polyhexamethylene biguanide

/0.0005mg/ml

sterile solution  Possibly effective (หลักฐานระดับ 2 ประเภท 3 Multiple

times series )

7 S Proparacaine hydrochloride 5

mg./1 ml.

Liquid Ophthalmic  แตไมควรใชยาในระยะยาว อาจทําใหกระจกตามัว มองไมเห็น

8 S Soluble pancreatin /1700 AU/100ml Sterile Suspension  Probably effective ( หลักฐานระดับ 2 ประเภท 1

controlled trial without randomized )

9 S Subtilisin A-Sorbital Microgranulate

1:20 1.2 mg./each.

Compressed Tablet  Probably effective ( หลักฐานระดับ 2 ประเภท 1

controlled trial without randomized )
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10 S Subtilisin A-Sorbital0.4 mg./1

tablet.

Compressed Tablet  Probably effective ( หลักฐานระดับ 2 ประเภท 1

controlled trial without randomized )

11 S Subtilisin Enzyme Power (Subtilisin

A) 25 mg./tablet.

Effervescent Tablet  Probably effective ( หลักฐานระดับ 2 ประเภท 1

controlled trial without randomized )

12 S Sulfacetamide sodium 10.0

gm./100 ml.
 ยามีหลักฐานการศึกษาแบบ Cohost study , Case control

study หรือ

Case series หรือหลักฐานระดับท่ีสูงกวาท่ีระบุ ซ่ึงแสดงวามี

การเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีรายแรง (Serious adverse

drug reaction)

มีรายงานการเกิด erythma multiforme 1 ราย หลังการใช 

sulfacetamide sodium ophthalmic และมีรายงานการเกิด 

Steven-Johnson syndrome 1 ราย หลังการใช 

sulfacetamide ophthalmic
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กลุม MUSCULO-SKELETAL SYSTEM

1 M Dipyrone + chorzoxazone oral  1.อาจไมมีความปลอดภัยเมื่อพิจารณาจาก dipyrone

เนื่องจากองคกรควบคุมยาของเยอรมนีกําหนดใหผลิตภัณฑ 

dipyrone ท้ังหมดตองใชใบส่ังแพทยและจํากัดการใชเฉพาะ

อาการเจ็บปวดรุนแรง สวนยาสูตรผสมท่ีมี dipyrone เปน

สวนประกอบท้ังหมดถูกถอนออกจากตลาดยกเวนผลิตภัณฑ

ท่ีมียาแกอาการปวดเกร็งอยู (เชน Baralgin/Baralgan) แต 

Hoechst ก็ถอน Baralgin ออกจากตลาดเยอรมนีโดยสมัคร

ใจในชวงตน ค.ศ. 1987

2 M Phenylbutazone / phenylbutazone

sodium + dipyrone / dipyrone

monohydrate

Oral   1. Phenylbutazone อาจไมมีความปลอดภัย ถูกถอนออก

จากตลาดสหรัฐอเมริกาเนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการ

ขางเคียงนอยกวา 

2. dipyrone อาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจาก องคกร

ควบคุมยาของเยอรมนีกําหนดใหผลิตภัณฑ dipyrone

ท้ังหมดตองใชใบส่ังแพทยและจํากัดการใชเฉพาะอาการ

เจ็บปวดรุนแรง สวนยาสูตรผสมท่ีมี dipyrone เปน

สวนประกอบท้ังหมดถูกถอนออกจากตลาดยกเวนผลิตภัณฑ

ท่ีมียาแกอาการปวดเกร็งอยู (เชน Baralgin/Baralgan) แต 

Hoechst ก็ถอน Baralgin ออกจากตลาดเยอรมนีโดยสมัคร

ใจในชวงตน ค.ศ. 1987

3.ไมมีประสิทธิผลสําหรับกลามเนื้ออักเสบนอกจากบรรเทา

อาการปวด

3 M Phenylbutazone + dexamethasone

+ vitamin B12

Rectal  1.อาจไมมีความปลอดภัยเมื่อพิจารณาจาก Phenylbutazone

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียงนอยกวา)

2.การใช NSAIDs รวมกับ corticosteroids เพิ่มความเส่ียง

ของการมีเลือดออกใน GI สวนตนอยางมีนัยสําคัญ

Safety (S) Efficacy (E)

306



รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

กําหนด จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เมื่อป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

4 M Phenylbutazone + dimenhydrinate

HCl หรือ thiamine HCl

Oral   1.อาจไมมีความปลอดภัย เมื่อพิจารณาจาก Phenylbutazone

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียงนอยกวา)

2.ไมมีประสิทธิผลสําหรับกลามเนื้ออักเสบ

3.ไมมีขอมูลวาดีกวายาเด่ียว

5 M Phenylbutazone + dried aluminum

hydroxide gel

Oral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเมื่อพิจารณาจาก phenylbutazone

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียงนอยกวา)

2. ขนาดของ aluminum hydroxide gel ใน 1 เม็ดตํ่ากวา

ขนาดท่ีใชท่ัวไป

6 M Phenylbutazone + dried aluminum

hydroxide gel + magnesium

trisilicate

Oral  1.อาจไมมีความปลอดภัยเมื่อพิจารณาจาก Phenylbutazone

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียงนอยกวา)

7 M Phenylbutazone + indomethacin Oral   1.อาจไมมีความปลอดภัย พิจารณาจาก phenylbutazone

และ indomethacin

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียงนอยกวา)

2.การใชกลุมยาตานการอักเสบชนิดไมใชสเตียรอยด 

(non-steroidal anti-inflammatory drugs; NSAIDs)

รวมกันไมไดให  therapeutic advantage แตอาจเพิ่ม

อุบัติการณของอาการขางเคียงโดยเฉพาะการระคายเคือง

และกัดกรอนกระเพาะอาหาร

3.คาดวาจะเกิด interaction ทางเภสัชลนศาสตร เนื่องจาก

จับกับโปรตีน (protein) สูงท้ัง 2 ตัว และการกําจัดยาคลายกัน
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8 M Phenylbutazone + methocarbamol Oral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเมื่อพิจารณาจาก phenylbutazone

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียงนอยกวา)

2. ขนาดการใชของ methocabamol ตํ่าเกินไป

3. เวลาการใชยาขัดแยงกัน

9 M Phenylbutazone + propyphenazone Oral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเมื่อพิจารณา phenylbutazone

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เนื่องจากมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีอาการขางเคียงนอยกวา)

2.การใช NSAIDs รวมกันไมไดให therapeutic advantage

แตอาจเพิ่มอุบัติการณของอาการขางเคียงโดยเฉพาะการ

ระคายเคืองและกัดกรอนกระเพาะอาหาร

3.คาดวาจะเกิด interaction ทางเภสัชศาสตร 

(pharmacokinetics) เนื่องจากการกําจัดยาคลายกัน

กลุม NERVOUS SYSTEM

1 N Dipyrone (Sulpyrin หรือ  

Metamizole ผสมกับ  Potassium
  1.Dipyrone (Sulpyrin หรือ  Metamizole) มีประสิทธิผล

ไมตางกับการนําไปผสมกับ  Potassium citrate เนื่องจาก 

Potassium citrate ไมมีคุณสมบัติในการลดไขหรือ

บรรเทาอาการปวด  (อยางไรก็ตามตัวยา  Dipyrone มี

ผลขางเคียงรุนแรงจนเสียชีวิตได จึงควรทบทวนการใชตัวยา 

Dipyrone)

2.ยาสูตรผสมท่ีควรทบทวนเนื่องจาก Dipyrone มี

ผลขางเคียงท่ีรุนแรงจนเสียชีวิตจํานวนมาก
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2 N Haloperidol ผสมกับ  Isopropamide   1.มีผลขางเคียงท่ีรุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของ 

Haloperidol

2. ยาสูตรผสมท่ีควรทบทวน เนื่องจากไมมีประสิทธิผลตามท่ี

ขึ้นทะเบียนเพื่อใชแกอาการตึงเครียดและวิตกกังวล ตัวยา 

Haloperidol มีประสิทธิผลในการรักษาปญหาพฤติกรรมของ

เด็ก และโรคจิตเวชท้ังในเด็กและผูใหญ สวน Isopropamide

 ไมมีประสิทธิผลในการบรรเทาอาการตึงเครียด

กลุม RESPIRATORY SYSTEM

1 R chlorphenamine+calcium levulinate injection   ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรผสมนี้ เนื่องจากไมมีการศึกษาของยานี้ ควรมี

การศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกับยานี้

2 R chlorpheniramine+terpin hydrate Tablet  ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อใหไดมาซ่ึงขอมูลดาน

ประสิทธิผลในการใชยาตํารับนี้ (ไมพบขอมูลท่ีทําการศึกษา

ทางคลินิกถึงประสิทธิผลของยาผสม)

3 R Dichlorobenzyl alcohol +

amylmetacresol+ascorbic acid (vit

C)

tablet, lozenge   จากฐานขอมูลท่ีมีไมมีขอมูลของยา dichlorobenzyl alcohol

 และ amylmetacresol ท้ังในรูปยาเด่ียว และยาผสม  พบแต

vitamin C ในรูปยาเด่ียว จึงควรมีการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมใน

ดานตาง ๆ ขางตน

4 R dichlorobenzyl

alcohol+amylmetacresol

tablet, lozenge   จากฐานขอมูลท่ีมีไมมีขอมูลของยาท้ังสองชนิดท้ังในรูปยา

เด่ียวและยาผสม   ควรทําการศึกษาทางดาน คลินิกเพื่อให

ไดมาซ่ึงขอมูลดานประสิทธิผลและความปลอดภัยในการใช

ยาตําหรับนี้โดยเฉพาะการศึกษาในเด็ก เนื่องจากยาตําหรับนี้

มีขอบงใชในเด็กดวย

5 R iodine+potassium iodide solution  ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับ efficacy ของยาสูตรผสมดังกลาว

ได เนื่องจากไมมีขอมูล(ไมพบขอมูลเก่ียวกับประสิทธิผลของ

ยาสูตรผสม) ยานี้มีความปลอดภัยในการใช
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6 R pseudoephedrine+carbinoxamine Tablet  ไมสามารถสรุปผลเก่ียวกับประสิทธิผล เนื่องจากไมมี

หลักฐานมาสนับสนุน

7 R pseudoephedrine+guaifenesin capsule, syrup, elixir  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ โอกาสใชทางท่ีผิด

 และความเขากันของยาสูตรผสม Glyceryl guaiacolate and

sulbutamol sulfate ในการใชเพื่อขับเสมหะและบรรเทา

อาการหอบหืดได จึงควรมี การทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมใน

ดานตางๆ ขางตน

กลุม SENSORY ORGANS

1 S ยาสูตรผสม Acrifavine + Boric acid

+Zinc sulfate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

2 S ยาสูตรผสม Bacitracin + Neomycin

sulfate + Polymyxin B sulfate

Ointment ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- มีรายงานจาก Netherland Ministry of Health เพิกถอน

ตํารับยา Polyspectran ซ่ึงประกอบดวย 

Neomycin+Polymyxin B+Bacitracin/Gramicidin

3 S ยาสูตรผสม Boric acid +

Chlorbutanol + Sodium borate

Liquid Ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

4 S ยาสูตรผสม Boric acid + Catalin

sodium salt + Potassium chloride
ยาอ่ืนๆ  (tablet and

solvent)

  - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

5 S ยาสูตรผสม Boric acid +

Chlorbutanol + Salicylic acid +

Sodium borate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

6 S ยาสูตรผสม Boric acid +

Phenazopyridine hydrochloride

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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Safety (S) Efficacy (E)

7 S ยาสูตรผสม Boric acid + Salicylic

acid + Sodium borate + Zinc

sulfate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

8 S ยาสูตรผสม Boric acid + Sodium

borate + Phenylephrine

hydrochloride

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

9 S ยาสูตรผสม Boric acid + Taurine Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

10 S ยาสูตรผสม Boric acid + Zinc sulfate Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

11 S ยาสูตรผสม Calcium chloride

(dihydrate) + Dextrose

(anhydrous) + Dibasic sodium

phosphate anhydrous +

Glutathione dialdehyde +

Magnesium chloride (hexahydrate)

+ Potassium chloride + Sodium

bicarbonate + Sodium chloride

Liquid Ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

12 S ยาสูตรผสม Chloramphenicol +

Lidocaine HCl monohydrate

Liquid Otic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

13 S ยาสูตรผสม Chloramphenicol +

Prednisolone

Liquid Otic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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14 S ยาสูตรผสม Chloramphenicol +

Prednisolone sodium phosphate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

15 S ยาสูตรผสม Chloramphenicol +

Naphazoline hydrochloride +

Prednisolone sodium phosphate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

16 S ยาสูตรผสม Chloramphenicol +

Prednisolone aetate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

17 S ยาสูตรผสม Chloramphenicol+

Dexamethasone sodium

phosphate+Tetrazoline

hydrochloride

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

18 S ยาสูตรผสม Deaxmethasone +

Framycetin sulphate + Gramicidin

Liquid ophthalmic and

Otic
  - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

19 S ยาสูตรผสม Dexamethasone +

Framycetin sulphate + Gramicidin

+ Neomycin sulfate

Sterile Cream /

Ointment
  - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

20 S ยาสูตรผสม Dexamethasone sod.

Phosphate + Neomycin sulfate +

Polymixin B sulfate

Sterile solution   1. ไมพบขอมูลความปลอดภัย

2. ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

3. ในการใชระยะยาว มีโอกาสทําใหเกิด Ototoxicity ดังนั้น 

หากจําเปนตองใชยานี้ ควรใชระยะส้ัน 7-10 วัน และควรอยู

ภายใตการดูแลของแพทยผูเช่ียวชาญเทานั้น

21 S ยาสูตรผสม Dexamethasone

sodium phosphate + Neomycin

sulfate

Liquid Otic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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22 S ยาสูตรผสม Disodium edentate +

Sorbic acid + Urea

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

23 S ยาสูตรผสม Edetate sodium +

Thimerosal

Sterile solution   - เกิด adverse reaction ของ thimerosal ไดแก ocular

redness, irritation ,reduced lens tolerance and

conjunctivitis

- ฤทธิ์ของ thimerosal ลดลง เมื่อใชรวมกับสารพวก 

edetates

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

- สรุป : ยาสูตรนี้ไมนานํามาใชตอไป

24 S ยาสูตรผสม Fludrocortisone acetate

+ Furaltadone HCl + Lidocaine

HCl + Neomycin sulfate +

Polymixin B sulfate

Liquid Otic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

25 S ยาสูตรผสม Gentamicin sulfate +

Prednisolone phosphate sodium

Liquid ophthalmic and

Otic
  - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

26 S ยาสูตรผสม Hydrocortisone acetate

+ Naphazoline nitrate +

Neomycin sulfate

Sterile suspension,

Liquid
  - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

27 S ยาสูตรผสม Hydrocortisone acetate

+ Neomycin sulfate

Ointment ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

28 S ยาสูตรผสม Hydroxy propyl

methylcellulose + Polyvinyl alcohol

Sterile solution   1. ไมพบขอมูลความปลอดภัย แตใน CCIS ไดระบุภายใต

หัวขอ "ขอควรระวัง ไววา "Do not self-prescribe use as

ocular lubricant for more than 3 days".

2. ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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29 S ยาสูตรผสม Hydroxyalkyl phosphate

+ Poloxamine 1107

(Phenothiazinefree) +

Polyaminopropyl biguanide

hydrochloride 20% solution

Sterile solution   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

30 S ยาสูตรผสม Isopropyl alcohol +

Miranol H2M-conc. + Polyethelene

– polypropylene glycol

Sterile solution   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

31 S ยาสูตรผสม Miranol 2 MCA Modified

+ Phenylmercuric nitrate

Sterile solution   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

32 S ยาสูตรผสม 

N-13-demethyl-amino-propyl-3-

propionyl pheno thaiazine

phosphate

Sterile solution   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

33 S ยาสูตรผสม Neomycin sulfate +

Prednisolone sodium phosphate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

34 S ยาสูตรผสม Neomycin sulfate +

Polymyxin B sulfate +

Hydroxypropyl methyl cellulose

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

35 S ยาสูตรผสม Phenylephrine

hydrochloride + Zinc sulfate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

36 S ยาสูตรผสม Sodium borate + Sorbic

acid + Edetate disodium

Aqueous solution/

Sterile
  - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

กลุม MUSCULO-SKELETAL SYSTEM

1 M Ampoule A:phenylbutazone sodium

+ O-carbamoyphenoxyacetic acid

(sodium salt) + dexamethasone

sodium phosphate + lidocaine

HCI; Ampoule B: cyanocobalamin

+ lidocaine HCI

Parenteral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก lidocaine HCI

ซ่ึงมีหลักฐานระดับ 2 ที่แสดงวามีการเกิดประสาทหลอน

2.อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก phenylbutazone

(Phenylbutazone ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกา

เน่ืองจากมีผลิตภัณฑอื่นที่มีอาการขางเคียงนอยกวา)

3.การใช NSAIDs รวมกับ corticosteroids เพิ่มความเสี่ยง

ของการมีเลือดออกใน GI สวนตนอยางมีนัยสําคัญ

4.Lidocaine อาจจะถูกนํามาใชในทางที่ผิด

5.ไมสะดวกถาตองใชทุกวัน

6.ขนาดของการใช cyanocobalamin สูงเกินไปมากสําหรับ

รูปแบบ parenteral น้ี

7.ขนาดการใชของ lidoaine ตํ่ากวาที่ระบุใน Drug Facts &

Comparisons

2 M Benzbromarone + allopurinol Oral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก allopurinol ซ่ึงมี

หลักฐานระดับ 2 (ไมระบุวิธีบริหารยา) ที่แสดงวามีการเกิด

ภาวะเลือดจางเน่ืองจากมีการสลายเม็ดเลือดแดง, Stevens

Johnson syndrome

2. ผลของ allopurinol อาจะลดลงเน่ืองจาก oxipurinol ซ่ึง

เปน metabolite หลักของ allopurinol ที่มีฤทธ์ิทางการ

รักษาน้ันถูกขับถายดวยวิธีคลายกับ urate การขับถาย 

oxipurinol จึงเร็วข้ึนเม่ือใชรวมกับยาขับ uric acid พบวา

ความเขมขันในพลาสมาของ oxipurinol ลดลงรอยละ 40

เม่ือใช allopurinol พรอมกับ benzbromarone

3.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- Benzbromarone หามใชขณะโรคเกาตกําเริบเฉียบพลัน

3 M Corpus collemplastri + resina pini

+ zinc oxydat + extract capsici

Topical   1.ไมมีขอมูลวาดีกวายาเด่ียว

2.ไมมีขอมูล corpus collemplastri, resina pini, zinc

oxydat

Safety (S) Efficacy (E)
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Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

4 M Dexamethasone acetate +

salicylamide + glycol

monosalicylate + methyl

nicotinamide

Topical   1.คาดวามีประสิทธิผลในรูป Topical

2.การใช NSAIDs รวมกับ corticosteroids เพิ่มความเสี่ยง

ของการมีเลือดออกใน GI สวนตนอยางมีนัยสําคัญ

3.ขนาดการใชของ dexamethasone คอนขางตํ่าเกินไป

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ขอบงใชควรตัดคําวา“บาดแผล”ออก หรือระบุวาเปนแผลปด

- CCIS ระบุใหใช 0.1% dexamethasone cream

5 M Diclofenac sodium + misoprostol Oral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก misoprostol ซ่ึง

จัดอยูใน FDA Pregnancy Category X

2.Misoprostol อาจเพิ่มความรุนแรงของอาการปวดทองที่

เกี่ยวเน่ืองกับ diclofenac ได การใชยาทั้งสองน้ีรวมกันอาจ

ทําใหอุบัติการณของอาการขางเคียงทาง GI สูงกวาเม่ือใช 

diclofenac เด่ียวๆ

3.Misoprostol อาจถูกนํามาใชเพื่อวัตถุประสงคใหแทง 

(ปริมาณ misoprostol ในยาสูตรผสมเทากับในตํารับยาเด่ียว)

6 M Eucalyptus oil + colophony +

camphor
 1.ไมมีประสิทธิผลสําหรับแผลถลอกและบาดแผล(เปด)

แมลงสัตวกัดตอย อาการคัน

7 M Glucosamine sulphate + fish oil Oral   1.ไมมีประสิทธิผลสําหรับ ‘care of joints and muscles’

อื่นๆ นอกจาก OA,RA

2.ไมมีขอมูลวาดีกวายาเด่ียว

3.ขนาดของ fish oil ตํ่ากวาที่ใชกันใน RA

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว(ทะเบียน 4400004) กวางเกินไป

- อาจไมจําเปนตองทํายาสูตรผสมเน่ืองจากตัวยาแตละตัวมี

ขอบงใชตางกัน

8 M Ibuprofen + calcium pantothenate   1. อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก ibuprofen

2. ขนาดการใชของ calcium pantothenate สูงเกินไป

สําหรับ RA

317



รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนด

จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เม่ือป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

9 M Indomethacin + carisoprodol หรือ

methocarbamol

Oral  1.อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก indomethacin

10 M Indomethacin + dexamethasone +

thiamine mononitrate + pyridoxine

HCI + cyanocobalamin

Oral  1.อาจไมมีความปลอดภัย-เม่ือพิจารณาจาก indomethacin

และ cyanocobalain

2.การใช NSAIDs รวมกับ corticosteroids เพิ่มความเสี่ยง

ของการมีเลือดออกใน GI สวนตนอยางมีนัยสําคัญ

11 M L-glutamine monofluorophosphate

di-sodium chloride + calcium

gluconate monohydrate + calcium

citrate tetrahydrate

Oral   1.ไมมีขอมูลวาดีกวายาเด่ียว

2.ไมมีขอมูล L-glutamine monofluorophosphate

di-sodium chloride

12 M Lidocaine HCl + diclofenac sodium

 หรือ glucosamine sulphate หรือ 

phenylbutazone sodium

parenteral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก lidocaine HCI

2.Lidocaine อาจจะถูกนํามาใชในทางที่ผิด

3.ไมสะดวกถาตองใชทุกวัน

13 M L-menthol + glycol salicylate topical  1.ขนาดการใชของ L- menthol สูงกวาที่ใชกันทั่วไป, ไมมี

ขอมูลขนาดการใชของ glycol salicylate

2.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ 

– ใชเม่ือไมมีบาดแผล

14 M Paracetamol + carisprodol หรือ 

orphenadrine citrate หรือ 

chlorzoxazone หรือ phenylbutazone

 หรือ ibuprofen

Oral  1.อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก paracetamol,

phenylbutazone หรือ ibuprofen

2.paracetamol อาจไมมีความปลอดภัย เน่ืองจาก มี

หลักฐานระดับ 2 แสดงวามีการเกิดตับวาย , renal failure ,

หูหนวก/สูญเสียการไดยิน และภาวะเลือดจางเน่ืองจากมีการ

สลายเม็ดเลือดแดง โดยเฉพาะเม่ือใชเปนเวลานาน

3. Phenylbutazone อาจไมมีความปลอดภัย ถูกถอนออก

จากตลาดสหรัฐอเมริกาเน่ืองจากมีผลิตภัณฑอื่นที่มีอาการ

ขางเคียงนอยกวา 

318



รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนด

จากกรอบรายการยาที่มาจากรายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยาของมหาวิทยาลัย เม่ือป 2547

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

15 M Salicylic acid + mucoplysaccharide

polysulphunic a. ester

Topical   1.ไมมีขอมูลวาดีกวายาเด่ียว

2.คาดวามีประสิทธิผล

3.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- Salicylic acid มีฤทธ์ิทําใหหนังกําพราลอกหลุด

(keratolytic) แมที่ความเขมขนตํ่า อาจไมเหมาะสมสําหรับ

การใชตามที่ข้ึนทะเบียน 

16 M Suprarenal extract + salicylic acid

+ mucopolysaccharide

polysulphunic a. ester

Topical   1.ไมมีขอมูลวาดีกวายาเด่ียว

2.คาดวามีประสิทธิผลสําหรับบรรเทาอาการปวด

3.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- Salicylic acid มีฤทธ์ิทําใหหนังกําพราลอกหลุด

(keratolytic) แมที่ความเขมขนตํ่า อาจไมเหมาะสมสําหรับ

การใชตามที่ข้ึนทะเบียน 

17 M Tiocondramine (glucosamine

sulphate) + iodocondramine

Parenteral   1.อาจไมมีความปลอดภัยเม่ือพิจารณาจาก lidocaine /HCI

2.Lidocaine อาจจะถูกนํามาใชในทางที่ผิด

3.ขนาดของ lidocaine HCI ตํ่ากวาที่ใชทั่วไปสําหรับขอ

อักเสบ

18 M Trypsin crystallized + bromelin Oral   1.ไมมีขอมูลวาดีกวายาเด่ียว

2.อาจจะมีประสิทธิผลสําหรับ inflammatory oedema

19 M ยาสูตรผสมที่มี cinnamon oil เปน

สวนประกอบ

Topical  1.Cinnamon oil อาจจะถูกนํามาใชในทางที่ผิดแมจะอยูใน

ยาสูตรผสม

กลุม NERVOUS SYSTEM
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

1 N Adrenalin ผสมกับ  Noradrenalin

และ  Lidocaine
  1. ยาผสม 3 ตัวยา จะพบวา  Noradrenalin และ Lidocaine

เปนตัวยาที่มีผลขางเคียงรุนแรงจนเสียชีวิต  

2.Lidocaine มีประสิทธิผลในการใชเปนยาชาเฉพาะที่ จึงไม

จําเปนตองใชยาสูตรผสม 3 ตัวยาระหวาง  Norepinephrine ,

Vasopressin และ  Lidocaine นอกจากน้ีไมพบหลักฐาน

สนับสนุนการใชตัวยาทั้ง 3 รวมกันมีเพียงการใช  Lidocaine

 ผสมกับ  Adrenalin หรือ  Mepivacaine เทาน้ัน

3. Adrenalin ผสมกับ  Noradrenlin และ  Lidocaine

พบวาการใชเพียง  2 ตัวยา  คือ  Adrenalin และ  

Lidocaine จะมีประสิทธิผลดีกวาการใชยาเด่ียวเพียงอยาง

เดียว แตไมมีขอมูลเกี่ยวกับการใชยาสูตรผสมทั้ง 3 ตัวยา

2 N Adrenalin+Bupivacaine  1.มีปฏิกิริยาระหวางตัวยาดวยกันโดย Adrenalin จะไปลด

ขนาดและพิษของ Bupivacaine

2.มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของ 

Bupivacaine

3 N Aspirin ผสมกับ Paracetamol  มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของทั้ง 2 ตัว

ยา

4 N Benzedrine ผสมกับ  Mepivacaine

และ  Adrenalin
  1.ยาผสม 3 ตัวยา จะพบวา  Benzedrine เปนตัวยาที่มี

ผลขางเคียงรุนแรงจนเสียชีวิต  

2.ยาสูตรผสมที่มี Teratogenicity ใน  Category เดียวกัน

จัดอยูใน  category C

3. Benzedrine ผสมกับ  Mepivacaine และ  Adrenalin

พบวาการใช Mepivacaine กับ  Adrenalin จะไดผลดีกวา

การใช Mepivacaine เพียงอยางเดียว แตไมมีขอมูลเกี่ยวกับ

การนําตัวยาทั้ง 3 มาใชรวมกัน นอกจากน้ี Benzedrine ยังมี

ผลขางเคียงรุนแรง รวมทั้งการทําใหเกิดอาการติดยา อาการ

ภายหลังการหยุดยาไดอีก
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5 N Carbidopa ผสมกับ Levodopa  มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของทั้ง 2 ตัว

ยา

6 N Cetrimonium ผสมกับ  Lidocaine   1.ไมสามารถประเมินปฏิกิริยาระหวางกัน เน่ืองจากขาดขอมูล 

Cetrimonium,

2. มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของ 

Lidocaine

3.Cetrimonium bromide ไมมีขอมูลดานประสิทธิผล

ปรากฎจึงไมอาจประเมินประสิทธิผลของยาผสมได

4. Lidocaine เพียงอยางเดียวนาจะมีความปลอดภัยกวาการ

ใชยาสูตรผสมระหวาง  Cetrimonium chloride และ  

Lidocaine เน่ืองจาก  Cetrimonium chloride ไมมี

คุณสมบัติในการใชเปนยาชา และเปนการลดความเสี่ยงตอ

ผลขางเคียงที่รุนแรงของ  Cetrimonium ดวย

7 N Cetylpyridinium ผสมกับ  Lidocaine   1.ไมสามารถประเมินปฏิกิริยาระหวางกัน เน่ืองจากขาดขอมูล 

Cetylpyridium

2.มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของ  

Lidocaine

8 N Dipyrone (Sulpyrin หรือ 

Metamizole) ผสมกับ  Lidocaine
  1.มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของทั้ง 2

ตัวยา

2.ยาสูตรผสมที่ควรทบทวนเน่ืองจาก Dipyrone มี

ผลขางเคียงที่รุนแรงจนเสียชีวิตจํานวนมาก

3. ยาสูตรผสมที่ควรทบทวน Lidocaine เม่ือใชเปนยาทา

เฉพาะที่นาจะมีประสิทธิผลในการบรรเทาอาการปวดในชอง

ปากได เม่ือเทียบกับการใชยาสูตรผสมระหวาง Dipyrone

(หรือ Sulpyrin) กับ Lidocaine ในรูป sterile solution

เน่ืองจากมีความปลอดภัยมากกวาและลดผลขางเคียงที่

รุนแรงของ  Dipyrone ไดอีกทั้งยาสูตรผสมน้ีไมมีฤทธ์ิใน

การใชฆาเช้ือแบคทีเรีย
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9 N Dipyrone (Sulpyrin) ผสมกับ 

Paracetamol
 1.มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของทั้ง 2

ตัวยา

2. Paracetamol เพียงอยางเดียวนาจะบรรเทาอาการปวด

และลดไขไดปลอดภัยกวาการใชยาสูตรผสมระหวาง 

Paracetamol และ  Dipyrone เน่ืองจาก  Dipyrone เปน

ตัวยาที่มีผลขางเคียงรุนแรงจนเสียชีวิตและยังถูกระงับการ

ผลิตในบางประเทศ ถึงแม Dipyrone จะมีประสิทธิผลมาก

ในการลดไขดีกวา Paracetamol ก็ตาม

3. ยาสูตรผสมที่ควรทบทวนเน่ืองจาก Dipyrone มี

ผลขางเคียงที่รุนแรงจนเสียชีวิตจํานวนมาก

10 N Flupenthixol ผสมกับ Melitracen  มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของ 

Flupenthixol

11 N Flupenthixol และ  Melitracen จะ

เพิ่มความเขมขน  (concentration)

และความเปนพิษระหวางกัน

  1.มีปฏิกิริยาระหวางตัวยาดวยกันโดย Flupenthixol และ  

Melitracen จะเพิ่มความเขมขน  (concentration) และ

ความเปนพิษระหวางกัน

2. Flupenthixol dihydrochloride มีประสิทธิผลในการ

บรรเทาอาการซึมเศรา ดังน้ัน จึงไมจําเปนตองใชยาสูตรผสม

ระหวาง Flupenthixol และ  Melitracen chloridium

เน่ืองจาก  Melitracen อาจจะมีประสิทธิผลในการบรรเทา

อาการซึมเศรา อีกทั้งเปนการหลีกเลี่ยงปฏิกิริยาระหวางตัว

ยาทั้ง 2 ซ่ึงทําใหเสี่ยงตอผลขางเคียงที่อาจรุนแรงกวาการใช

Fluphenthixol เพียงอยางเดียว
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12 N Fluphenazine และ  Nortriptyline   1.มีปฏิกิริยาระหวางตัวยาดวยกันโดย Fluphenazine และ  

Nortriptyline จะเพิ่มความเขมขนและความเปนพิษระหวาง

กัน

2. Nortriptyline มีประสิทธิผลในการใชบรรเทาอาการ

ซึมเศรา ดังน้ัน จึงไมจําเปนตองใชยาสูตรผสมระหวาง  

Nortriptyline และ  Fluphenazine เน่ืองจาก  

Fluphenazine มีประสิทธิผลในการรักษาโรคจิตเวช และ

หามใชในผูปวยที่ซึมเศราอยางรุนแรง  นอกจากน้ียังเปนการ

หลีกเลี่ยงปฏิกิริยาระหวางตัวยาทั้ง 2 ดวยกัน ซ่ึงอาจทําให

เสี่ยงตอผลขางเคียงที่รุนแรงกวาการใช  Nortriptyline

เพียงอยางเดียว

13 N Fluphenazine ผสมกับ Nortriptyline  มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของทั้ง 2 ตัว

ยา

14 N Norepinephrine ผสมกับ  Lidocaine

และ  Vasopressin
 ยาผสม 3 ตัวยา จะพบวา  Lidocaine และ  Vasopressin

เปนตัวยาที่มีผลขางเคียงรุนแรงจนเสียชีวิต

15 N Paracetamol ผสมกับ  Potassium

citrate
  1.มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของ 

Paracetamol

2. Paracetamol เพียงอยางเดียวมีประสิทธิผลไมตางกับยา

สูตรผสมระหวาง  Paracetamol และ  Potassium citrate

เน่ืองจาก  Potassium citrate ไมมีคุณสมบัติในการบรรเทา

อาการปวดหรือลดไขแตอยางใด นอกจากน้ีหากอยูในรูป 

syrup ตัวยา Potassium citrate อาจทําใหเกิดตะกอนข้ึนได
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16 N Paracetamol ผสมกับ  Lidocaine   1.มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของทั้ง 2

ตัวยา

2. Paracetamol เพียงอยางเดียวมีประสิทธิผลบรรเทา

อาการปวดและลดไข ภายหลังการฉีดวัคซีนไดเพียงพอ โดย

ไมจําเปนตองใชยาสูตรผสมระหวาง Paracetamol และ  

Lidocaine เน่ืองจาก  Lidocaine ไมมีประสิทธิผลในการลด

ไขแตอยางใด ถึงแมจะมีคุณสมบัติเปนยาชาเฉพาะที่ก็ตาม 

นอกจากน้ีการเลี่ยงใชยาสูตรผสมน้ียังชวยลดผลขางเคียงของ

Lidocaine ไดอีก

17 N Paracetamol ผสมกับ 

Oxyphencyclimine
  1.มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของ 

Paracetamol

2. Paracetamol มีประสิทธิผลในการลดไข และบรรเทา

อาการปวด ดังน้ัน จึงไมจําเปนตองใชยาสูตรผสมระหวาง 

Paracetamol และ Oxyphencyclimine hydrochloride

เน่ืองจากตัวยา  Oxyphencyclimine ไมมีประสิทธิผลในการ

แกอาการปวดขอหรือลดไข อีกทั้งสามารถหลีกเลี่ยงปฏิกิริยา

ระหวางยาทั้ง 2 และยังลดความเสี่ยงในการเกิดผลขางเคียง

ของ  Oxyphencyclimine

18 N Paracetamol+Oxyphencyclimine  มีปฏิกิริยาระหวางตัวยาดวยกันโดย Paracetamol จะถูกดูด

ซึมชาลงเม่ือใชรวมกับ  Oxyphencyclimine

19 N Perphenazine ผสมกับ  Amitriptyline  มีผลขางเคียงที่รุนแรงและมีรายงานการเสียชีวิตของ 

Amitriptyline

20 N Perphenazine และ  Amitriptyline  มีปฏิกิริยาระหวางตัวยาดวยกันโดย Perphenazine และ  

Amitriptyline จะเพิ่มความเขมขนและพิษระหวางกัน
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21 N Sodium salicylate ผสมกับSodium

iodide
 Sodium salicylate มีประสิทธิผลในการบรรเทาอาการปวด

ขอจาก rheumatoid arthritis หรืออาการปวดจากบาง

สถานะและลดไขจึงไมจําเปนตองใช  Sodium iodide

เน่ืองจาก  Sodium iodide ไมมีสรรพคุณในการบรรเทา

อาการปวดหรือลดไขอีกทั้งยังลดความเสี่ยงตอผลขางเคียง

ของ  Sodium iodide

22 N ยาผสม Cetrimonium bromide ,

Cetylpyridinium chloride ,

Oxyphencyclimine , และ Sodium

iodide

 ขาดขอมูลดานเภสัชจลนศาสตร

23 N ยาสูตรผสม Borneol , Camphor ,

Clove oil , Creosote และ Menthol
  1.Borneol , Camphor , Clove oil , Creosote และ 

Menthol น้ัน ตัวยาที่ไมมีขอมูลดานเภสัชจลนศาสตร ไดแก 

Borneol สวนตัวยาอื่นจะมีขอมูลที่จํากัด

2.ยาสูตรผสมที่ควรทบทวนเน่ืองจากขอมูลของทั้ง 5 ตัวยามี

ไมเพียงพอ อีกทั้งหลายตัวยามีผลขางเคียงรุนแรงจน

เสียชีวิตได

24 N ยาสูตรผสมระหวาง  Acetyl salicylic

acid , Citric acid และ  Sodium

bicarbonate

 ยาสูตรผสมระหวาง  Acetyl salicylic acid , Citric acid

และ  Sodium bicarbonate จะพบวา  Sodium

bicarbonate จะลดประสิทธิผลของ  Acetyl salicylic acid

25 N ยาสูตรผสมระหวาง  Acetyl salicylic

acid , Citric acid และ  Sodium

bicarbonate

  จะพบวา  Sodium bicarbonate จะลดประสิทธิผลของ  

Acetyl salicylic acid

ยาผสม 3 ตัวยา จะพบวา Acetylsalicylate เปนตัวยาที่มี

ผลขางเคียงรุนแรงจนเสียชีวิต  

กลุม RESPIRATORY SYSTEM

1 R ammonium bicarbonate+strong

ammonia solution

elixir, solution   ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรผสมน้ี ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม
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Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

2 R ammonium chloride+guaifenesin syrup, solution  ยังไมมีขอมูลเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลของยาผสมระหวาง

Ammonium chloride and Glyceryl guaiacolate ในการ

บรรเทาอาการไอ , ขับเสมหะและทําใหชุมคอ ควร

ทําการศึกษาวิจัยทางคลีนิกเพิ่มเติมเพื่อที่จะไดผลสรุป

3 R ammonium chloride+sodium citrate syrup, solution  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

4 R amomum+aniseed+borneol+catec

hu+cinnamon+clove+licorice+men

thol+saffron+saussurea

Tablet   เน่ืองจากขอมูลไมเพียงพอจึงไมสามารถสรุปขอมูลดาน

ประสิทธิภาพความปลอดภัย โอกาสใชในทางที่ผิดและความ

เขากันของยาสูตรผสมน้ีไ ด

5 R antimony potassium

tartrate+senega

liquidextract+squill liquidextract

+ammonium chloride+sodium

citrate

syrup   ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรผสมน้ี เน่ืองไมมีขอมูลของยาน้ี ควรมีการศึกษา

เพิ่มเติม

6 R Bromhexine, Brompheniramine, d-

isoephedrine hydrochloride

(pseudoephedrine)

Syrup  ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผล เน่ืองจากไมมี

หลักฐานมาสนับสนุน

7 R bromhexine+guaiacolsulfonate syrup, elixir, solution   ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี 

ดังน้ันควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

8 R bromhexine+guaifenesin tablet, syrup  ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อหา

ขอสรุปดังกลาว
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

9 R brompheniramine+ascorbic acid tablet, elixir  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ โอกาสใชในทางที่

ผิด และความเขากันไดของยาสูตรผสมน้ี เพื่อใชบรรเทา

อาการแพ และอาการคัน จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัย

เพิ่มเติมในดานตาง ๆ ขางตน

10 R brompheniramine+dextromethorph

an+guaifenesin+terpin hydrate

Tablet  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและโอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิดของยาผสม brompheniramine,

dextromethorphan hydrobromide, glyceryl guaiacolate

 และ terpin hydrate ควรทําการศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับยาน้ี

11 R brompheniramine+dextromethorph

an+terpin hydrate

Tablet   ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ ของยาสูตรผสม 

brompheniramine maleate, dextromethorphan

hydrobromide, terpin hydrate เพื่อใชบรรเทาอาการไอ

จากคันคอ หลอดลมอักเสบ หวัด และขับเสมหะ  จึงควรมี

การทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใชในทางที่

ผิด(dextromethorphan)

12 R brompheniramine+paracetamol tablet, capsule,

suspension, solution,

syrup

 ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ และโอกาสใช

ในทางที่ผิดของยาสูตรผสม brompheniramine maleate,

paracetamol เพื่อใชบรรเทาอาการหวัดที่มีอาการคัดจมูก 

นํ้ามูกไหล แพอากาศ ปวดศีรษะและเปนไขเน่ืองมาจากหวัด 

 จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในดานตาง ๆ ขางตน

13 R brompheniramine+paracetamol

+pseudoephedrine

tablet, syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความเขากันได

ของยาผสม Brompheniramine maleate และ paracetamol

 และ pseudoephredrine ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

14 R brompheniramine+paracetamol+de

xtromethorphan

tablet, syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ ของยาสูตรผสม 

brompheniramine maleate, dextromethorphan

hydrobromide, paracetamol เพื่อใช บรรเทาอาการ

ไขหวัดที่มีนํ้ามูกไหล เปนไข ปวด ศีรษะ อาการไอและแพ 

จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใช

ในทางที่ผิด(dextromethorphan)

15 R brompheniramine+paracetamol+de

xtromethorphan+guaifenesin

Syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

acetaminophen, brompheniramine, dextromethorphan

hydrobromide, glyceryl guaiacolate ควรทําการศึกษา

เพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด

(dextromethorphan)

16 R brompheniramine+paracetamol+ph

enylephrine

tablet, elixir, syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ และโอกาสใช

ในทางที่ผิดของยาสูตรผสม brompheniramine maleate,

paracetamol, phenylephrine HCl เพื่อใชบรรเทาอาการ

หวัดที่มีอาการคัดจมูก นํ้ามูกไหล แพอากาศ ปวดศีรษะและ

เปนไขเน่ืองมาจากหวัด  จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัย

เพิ่มเติมในดานตาง ๆ ขางตน

17 R brompheniramine+paracetamol+ph

enylephrine+bromhexine+guaifene

sin

capsule, syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและโอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิดของยาผสม  bromhexine HCI,

brompheniramine maleate, glyceryl guaiacolate,

paracetamol and phenylephrine HCI ควรทําการศึกษา

เพิ่มเติม

18 R brompheniramine+paracetamol+ph

enylephrine+guaifenesin

tablet, capsule,

suspension, syrup
 ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและโอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิดของยาผสม brompheniramine maleate,

glyceryl guaiacolate, paracetamol และ phenylephrine

hydrochloride ควร ทําการศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับยาน้ี
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

19 R brompheniramine+paracetamol+sal

icylamide

Tablet  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ และโอกาสใช

ในทางที่ผิดของยาสูตรผสม brompheniramine maleate,

paracetamol, salicylamide เพื่อใชบรรเทาอาการไขหวัด 

จึงควรมีการ ทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในดานตาง ๆ ขางตน

20 R brompheniramine+phenylephrine

+dextromethorphan+ammonium

chloride

syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

ammonium chloride, brompheniramine maleate,

dextromethorphan hydrobromide และ phenylephrine

hydrochloride ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

21 R brompheniramine+phenylephrine+

bromhexine+guaifenesin

tablet, capsule, syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ และโอกาสใช

ในทางที่ผิด ของยาสูตรผสม Bromhexine hydrochloride,

Brompheniramine maleate, Glyceryl guaiacolate และ 

Phenylephrine hydrochloride เพื่อ ใชบรรเทาอาการแพ    

 เชน หวัด แพอากาศ ลดอาการคัดค่ังในจมูก จึงควรมีการ

ทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในดานตาง ๆ ขางตน

22 R brompheniramine+phenylephrine+

guaifenesin

tablet, syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ ความปลอดภัย

และโอกาสใชในทางที่ผิดของยาสูตรผสม 

brompheniramine maleate, glyceryl guaiacolate,

phenylephrine HCl เพื่อใชชวยขับเสมหะ บรรเทาอาการ แพ

 ลดการค่ังของโลหิตบริเวณเย่ือโพรงจมูกและชวยขยาย

หลอดลม จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมใน ดานตาง ๆ

 ขางตน

23 R brompheniramine+pseudoephedrin

e+bromhexine

tablet, syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและโอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิดของยาผสม Bromhexine, Brompheniramine,

pseudoephedrine hydrochloride ได ควรทําการศึกษา

เพิ่มเติม
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

24 R brompheniramine+pseudoephedrin

e+bromhexine

Syrup, tablet  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและโอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิดของยาผสม Bromhexine, Brompheniramine,

pseudoephedrine hydrochloride ได ควรทําการศึกษา

เพิ่มเติม

25 R brompheniramine+pseudoephedrin

e+dextromethorphan

Syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ ของยาสูตรผสม 

brompheniramine maleate, dextromethorphan

hydrobromide, pseudoephedrine hydrochloride เพื่อใช

ระงับอาการไอ การคัดค่ังใน จมูกและลําคอ สําหรับไอหวัด/

ไอในโรคไขหวัดใหญ หลอดลมอักเสบ ไอจากการระคาย

เคืองของโพรงจมูกและ คอ จากการแพที่เกิดข้ึนทางระบบ

ทางเดินหายใจ  จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติม ทั้งน้ีมี

โอกาสนําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)

26 R camphorated opium

tincture+ipecacuanha tincture

solution   ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัย

 ของ camphorated opium tincture and ipecacuanha

tincture จึงควรมีการทําการศึกษาเพิ่มเติม

28 R chlorpheniramine+ammonium

chloride

syrup, solution  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ และโอกาสใชทาง

ที่ผิด ของยาสูตรผสม Ammonium chloride and

chlorpheniramine ในการใชเพื่อสําหรับบรรเทาอาการไอ

และขับเมหะ ได จึงควรมีการ ทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมใน

ดานตางๆ ขางตน

29 R chlorpheniramine+ammonium

chloride+guaiacolsulfonate

Syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, ความปลอดภัย

และโอกาสนํามาใชในทางที่ผิดของยาผสม Ammonium

chloride, chlorpheniramine maleate, Potassium

guaiacolsulfonate ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

30 R chlorpheniramine+ammonium

chloride+sodium citrate

syrup, solution  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและโอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิดของยาผสม ammonium chloride,

chlorpheniramine maleat และ sodium citrate ได ควร

ทําการศึกษาเพิ่มเติม

31 R chlorpheniramine+dextromethorph

an

tablet   ยังไมมีขอมูลเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลของยาผลมระหวาง

dextromethorphan HBr และ chlorpheniramine maleate

 ในการแกไอ ระงับอาการไอทั้งชนิดเร้ือรังและเฉียบพลัน 

ระงับอาการไอหวัด ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลีนิกเพิ่มเติม

เพื่อที่จะไดผลสรุปของยาตํารับน้ี พบวาตัวยามีโอกาส

นําไปใชในทางที่ผิด

32 R chlorpheniramine+dextromethorph

an +ammonium chloride

syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

ammonium chloride, chlorpheniramine maleate และ 

dextromethorphan hydrobromide ควรทําการศึกษา

เพิ่มเติม

33 R chlorpheniramine+dextromethorph

an+ammonium chloride+sodium

citrate

syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

34 R chlorpheniramine+dextromethorph

an+guaifenesin

tablet, capsule,

solution, syrup
  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

chlorpheniramine และ dextromethorphan และ glyceryl

guaicolate ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาส

นําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)

35 R chlorpheniramine+dextromethorph

an+guaifenesin+terpin hydrate

tablet, syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

chlorpheniramine maleate, dextromethorphan

hydrobromide, terpin hydrate และ glyceryl guaiacolate

 ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใชในทางที่

ผิด(dextromethorphan)
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

36 R chlorpheniramine+dextromethorph

an+terpin hydrate

Tablet   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล และความเขากัน

ไดของยาผสม chlorpheniramine และ dextromethorphan

 และ terpin hydrate ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับ

ยาน้ี ทั้งน้ีพบวาตัวยามีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด

(dextromethorphan)

37 R chlorpheniramine+guaifenesin syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ และโอกาสใชทาง

ที่ผิดของยาสูตรผสม chlorpheniramine and glyceryl

guaiacolate ในการใชเพื่อสําหรับบรรเทาอาการไอและขับ

เสมหะได จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในดานตางๆ 

ขางตน

38 R chlorpheniramine+guaifenesin+ter

pin hydrate

Tablet  ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี  

เน่ืองจากมีขอมูลไมเพียงพอที่จะสรุปไดของยาสูตรผสมน้ี 

ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม

39 R chlorpheniramine+methylephedrine

+dextromethorphan

injection   เน่ืองจากขอมูลไมเพียงพอจึงไมสามารถสรุปขอมูลดาน

ประสิทธิภาพความปลอดภัย โอกาสใชในทางที่ผิดและความ

เขากันของยาสูตรผสมน้ีไ ด

40 R chlorpheniramine+paracetamol

+phenylephrine

tablet, capsule, syrup,

solution
 ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, โอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิด , ความเขากันไดของยาผสม 

chlorpheniramine maleate และ paracetamol และ 

phenylephrine HCL ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

41 R chlorpheniramine+paracetamol

+pseudoephedrine

tablet, capsule, syrup,

solution, suspension
 ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความเขากันได

ของยาผสม chlorpheniramine maleate และ paracetamol

 และ pseudoephredrine ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

42 R chlorpheniramine+paracetamol+de

xtromethorphan

tablet, capsule, syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล และความเขากัน

ไดของยาผสม chlorpheniramine และ dextromethorphan

 และ paracetamol ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีมี

โอกาสนําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)

43 R chlorpheniramine+paracetamol+de

xtromethorphan+guaifenesin

Syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

chlorpheniramine และ dextromethorphan และ 

paracetamol และ glyceryl guaiacolate ได ควร

ทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด

(dextromethorphan)

44 R chlorpheniramine+paracetamol+ph

enylephrine+dextromethorphan

tablet, capsule, syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

chlorpheniramine และ dextromethorphan และ 

paracetamol และ phenylephrin ได ควรทําการศึกษา

เพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด

(dextromethorphan)

45 R chlorpheniramine+paracetamol+ph

enylephrine+dextromethorphan+te

rpin hydrate

capsule  ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี 

ดังน้ันควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

46 R chlorpheniramine+paracetamol+ph

enylephrine+guaifenesin

Syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและโอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิดของยาผสม acetaminophen (paracetamol),

chlorpheniramine maleate, phenylephrine

hydrochloride, glyceryl guaiacolate ได ควรทําการศึกษา

เพิ่มเติม

47 R chlorpheniramine+paracetamol+ph

enylephrine+potassium citrate

Syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, โอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิด, ความเขากันไดของยาผสม chlorpheniramine,

phenylephrine, potassium citrate และ paracetamol ได

 ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

48 R chlorpheniramine+paracetamol+ps

eudoephedrine+dextromethorphan

tablet, capsule, syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล และ ความเขากัน

ไดของยาผสม acetaminophen, dextromethorphan

hydrobromide, chlopheniramine maleate,

pseudoephedrine hydrochloride ได ควรทําการศึกษา

เพิ่มเติม    ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด

(dextromethorphan)

49 R chlorpheniramine+paracetamol+sal

icylamide

capsule  ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี  

เน่ืองจากมีขอมูลไมเพียงพอที่จะสรุปไดของยาสูตรผสมน้ี 

ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม

50 R chlorpheniramine+paracetamol+sal

icylamide+phenylephrine

tablet, capsule, elixir,

syrup
 ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, โอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิด, ความเขากันไดของยาผสม chlorpheniramine,

phenylephrine, salicylamide และ paracetamol ได ควร

ทําการศึกษาเพิ่มเติม

51 R chlorpheniramine+phenylephrine

+ammonium chloride+sodium

citrate

syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

52 R chlorpheniramine+phenylephrine

+dextromethorphan

syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, ความเขากันได

ของยาผสม chlorpheniramine และ dextromethorphan

และ Phenylephrine HCl ได      ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

53 R chlorpheniramine+phenylephrine+d

extromethorphan+guaifenesin

Syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

chlorpheniramine maleate, dextromethorphan

hydrobromide, phenylephrine hydrochloride และ 

glyceryl guaiacolate ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีมี

โอกาสนําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

54 R chlorpheniramine+pseudoephedrin

e+dextromethorphan

tablet, syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล และ ความเขากัน

ไดของยาผสม chlorpheniramine และ dextromethorphan

 และ pseudoephedrine ได     ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม 

ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)

55 R chlorpheniramine+pseudoephedrin

e+dextromethorphan+ammonium

chloride

syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลยาสูตรผสมน้ี ดังน้ันควร

ทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

56 R chlorpheniramine+pseudoephedrin

e+dextromethorphan+guaifenesin

solution, syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

chlorpheniramine maleate, dextromethorphan

hydrobromide, pseudoephedrine hydrochloride และ 

glyceryl guaiacolate ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีมี

โอกาสนําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)

57 R chlorpheniramine+pseudoephedrin

e+dextromethorphan+guaifenesin

+sodium citrate

solution  ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี 

ดังน้ัน ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม เพื่อหาขอสรุปดังกลาว ยาน้ีมี

ความปลอดภัยในการใชและมีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด

58 R chlorpheniramine+salicylamide tablet, capsule  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, โอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิด, ความเขากันไดของยาน้ี ควร ทําการศึกษา

เพิ่มเติม

59 R chlorpheniramine+salicylamide

+phenylephrine

tablet  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, โอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิด , ความเขากันไดของยาผสม chlorpheniramine

maleate และ phenylephrine HCL และ salicylamide ได 

ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

60 R chlorpheniramine+sodium

salicylate+dextromethorphan+guaif

enesin

Syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

chlorpheniramine maleate, dextromethorphan

hydrobromide, sodium salicylate และ glyceryl

guaiacolate ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาส

นําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)

62 R cholinetheophyllinate(oxtriphylline)

+guaifenesin

syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 

โอกาสใชทางที่ผิด และความเขากันของยา สูตรผสม 

Glyceryl guaiacolate and oxtriphylline ในการใชเพื่อขับ

เสมหะและบรรเทาอาการหอบหืดได จึงควร มีการ

ทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในดานตางๆ ขางตน

63 R clemizole+paracetamol+salicylamid

e+phenylephrine

Tablet  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, โอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิด, ความเขากันไดของยาผสม acetaminophen,

clemizole hydrochloride, phenylephrine hydrochloride,

salicylamide ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

64 R cyproheptadine+paracetamol+amm

onium chloride+sodium citrate

syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและโอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิดของยาผสม ammonium chloride,

cyproheptadine hydrochloride, paracetamol และ 

sodium citrate ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

65 R dextromethorphan+ammonium

chloride

Syrup   ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ีดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุป ทั้งน้ีมีโอกาส

นําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)

336



รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยกําหนด
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

66 R dextromethorphan+ammonium

chloride+panthenol

syrup  ขอมูลในการทดลองทางคลินิก รายงานคนไข และฐานขอมูล

อื่น ๆ บงช้ีวา ยาสูตรผสม Ipratropium bromide 0.52 mg

และ salbutamol sulphate 3.01 mg (per unit dose vial

for nebulization) และ Ipratropium bromide 21 mcg และ

salbutamol sulphate 120 mcg (per metered dose,

MDI) มี ประสิทธิผลในการรักษาอาการหลอดลมหดเกร็ง ใ 

นผูปวยโรค COPD ที่ใชยา beta-agonist อยูแลวและ

ตองการ ยาขยายหลอดลมชนิดที่สองเพื่อเพิ่มการควบคุม

อาการหลอดลมหดเกร็ง และอาจจะมีประสิทธิผลใน acute

asthma ยาสูตรผสมน้ีมีความปลอดภัยสูงโดยที่อาการ

ขางเคียงที่พบบอย ไดแก อาการไอ, คลื่นใส, tremor,

nervousness, dizziness, และ ปวดหัว แตมักไมรุนแรงและ

ไมตองหยุดยา

67 R dextromethorphan+glycyrrhiza

fluidextract+ammonium

carbonate+ipecacuanha tincture

syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

68 R dextromethorphan+glycyrrhiza

fluidextract+ipecacuanha tincture

syrup  ยาน้ีมีความปลอดภัยในการใช แตไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับ

ประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ันควรมีการศึกษาเพิ่มเติม

เพื่อหาขอสรุปดังกลาว

69 R dextromethorphan+guaifenesin(Gly

ceral guaiacolate)

tablet, capsule, syrup,

solution
  ยังไมมีขอมูลเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลของยาผสมระหวาง

dextromethorphan HBr และ glyceryl guaiacolate ใน

การรักษาอาการไอและขับเสมหะ ควรทําการศึกษาวิจัยทาง

คลินิกเพื่อที่จะไดผลสรุปของยา ตํารับน้ีพบวาตัวยามีโอกาส

นําไปใชในทางที่ผิด
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

70 R dextromethorphan+guaifenesin+ter

pin hydrate

Tablet   ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพของยาสูตรผสม 

dexromethorphan and glyceryl guaiacolate and terpin

hydrate ในการใชเพื่อ ชวยขับเสมหะ บรรเทาอาการไอได 

จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติม ทั้งน้ีมีโอกาสนําไปใช

ในทางที่ผิด(dextromethorphan)

71 R dextromethorphan+sodium citrate syrup   ยังมีขอมูลไมเพียงพอที่จะสรุปดานประสิทธิผลและความ

ปลอดภัย  พบวาตัวยามีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด ควร

ทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อใหไดมาซ่ึงขอมูลดาน

ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาผสม ระหวาง 

dextromethorphan กับ sodium citrate

72 R dextromethorphan+terpin hydrate tablet   ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อใหไดมาซ่ึงขอมูลดาน

ประสิทธิผลในการใชยา ไมพบขอมูลที่ทําการศึกษาทาง

คลินิก ยาน้ีมีความมปลอดภัยในการใช พบวาตัวยามีโอกาส

นําไปใชในทางที่ผิด

73 R Dichlorobenzyl alcohol tablet, lozenge   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, ความปลอดภัย,

โอกาสนํามาใชในทางที่ผิด, ความเขากัน ไดของยาผสม 

amyl metacresol, 2 ,4-dichlorobenzyl alcohol, lidocaine

 ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

76 R diphenhydramine+ammonium

chloride

elixir, syrup, solution  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, ความปลอดภัย,

โอกาสนํามาใชในทางที่ผิด, ความเขากัน ไดของยาผสม 

amylocaine HCl, bacitracin, neomycin sulfate ได ควร

ทําการศึกษาเพิ่มเติม

77 R diphenhydramine+bromhexine+gu

aifenesin

solution  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ และโอกาสใช

ในทางที่ผิดของยาสูตรผสม bromhexine HCl, glyceryl

guaiacolate, diphenhydramine เพื่อใชบรรเทาอาการไอ

และขับเสมหะ ลดอาการคัดจมูก นํ้ามูก ค่ังในโรคหลอดลม

อักเสบ   จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในดานตาง ๆ 

ขางตน
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

78 R diphenhydramine+dextromethorph

an+ammonium chloride

syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

79 R diphenhydramine+dextromethorph

an+sodium citrate

Syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, ความเขากันได

ของยาผสม dextromethorphan hydrobromide,

diphenhydramine hydrochloride และ sodium citrate ได

 ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีพบวาตัวยามีโอกาสนําไปใช

ในทางที่ผิด(dextromethorphan)

80 R diphenhydramine+guaifenesin+sod

ium citrate

solution  ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี 

ดังน้ัน ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

81 R diphenhydramine+ipecac

tincture+ammonium

chloride+potassium citrate

syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

82 R diphenhydramine+paracetamol tablet, syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

83 R diphenhydramine+paracetamol+ps

eudoephedrine+guaifenesin

Syrup  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพของยาสูตรผสมน้ี

ในการใชเพื่อบรรเทาอาการไขหวัดที่มีอาการไอและคัดจมูก

รวมดวยในเด็ก จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในดาน

ตางๆ ขางตน

84 R diphenhydramine+phenylephrine+d

extromethorphan+ammonium

chloride

solution  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

85 R diphenhydramine+pseudoephedrin

e+dextromethorphan

Syrup   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, ความเขากันได

ของยาผสม dextromethorphan hydrobromide,

diphenhydramine hydrochloride และ pseudoephedrine

hydrochloride ไดควร ทําการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีพบวาตัว

ยามีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

86 R diphenhydramine+pseudoephedrin

e+dextromethorphan+guaifenesin

capsule   ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว ทั้งน้ีมี

โอกาสนําไปใชในทางที่ผิด(dextromethorphan)

87 R fenoterol+ipratropium bromide inhaler, MDI, nebulising

inhaler, solution

การใชยาผสม salmeterol xinafoate และ fluticasone

propionate (50/250 g) in a single inhaler สูดพนวันละ

2 คร้ัง มีประสิทธิผลในการรักษาผูปวยโรคหืดข้ันปานกลาง

ถึงรุนแรงที่มีอายุต้ังแต 12-15 ป และ ไดรับการรักษาดวยยา 

inhaled corticosteroids ขนาดปานกลางตัวยามีประสิทธิผล

 และมีความปลอดภัย แตไมสามารถสรุปขอมูลโอกาส

นํามาใชในทางที่ผิด

88 R formoterol+budesonide Inhaler จากหลักฐานที่พบ สามารถสรุปวายาสูตรผสม budesonide

80 mcg and formoterol 4.5 mcg per inhalation เปนสูตร

ยาที่มีประสิทธิผล (effective) ในการรักษาอาการหอบหืด 

ชนิด mild และ moderate ที่ยังไมสามารถควบคุมอาการได

ดีโดยการใช ICS อยางเดียว โดยมีขนาดใช  1 inhalation

BID มี ขอสังเกตวา ผูปวยที่เคยไดรับ ICS มากอนจะได

ประโยชนเพิ่มจาก formoterol แตผูปวยที่ไมเคยได ICS มา

กอน อาจจะไมไดประโยชนของ formoterol เพิ่มจากการใช 

budesonide อยางเดียว ในกรณี severe exacerbation การ

เพิ่มจํานวน inhalation เพื่อใหได corticosteroid มากข้ึน 

จะทําใหไดยา formoterol ซ่ึงเปน long-acting

beta-agonist มากเกิน จึงอาจมีความเหมาะสมที่จะใชยา

ผสมน้ีในกรณีที่คุมอาการ exacerbation ไดดีพอควร แลว 

ในแงของความปลอดภัย ยาสูตรผสมน้ีมีความปลอดภัยสูงใน

ขนาดใชที่แนะนํา

89 R glycyrrhiza

fluidextract+ammonium

carbonate+ipecacuanha tincture

solution, syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว
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Safety (S) Efficacy (E)

90 R glycyrrhiza

fluidextract+guaiacolsulfonate

solution   ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 

โอกาสใชทางที่ผิด และความเขากันของยา สูตรผสม 

Glycyrrhiza fluid extract and potassium

guaiacolsulfonate ในการใชเพื่อสําหรับรักษาอาการไอได 

จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในดานตางๆ ขางตน

91 R glycyrrhiza fluidextract+squill

tincture+ipecac

tincture+ammonium chloride

syrup   ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัยของ

ยาสูตรผสมน้ี ดังน้ันควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหา

ขอสรุปดังกลาว

92 R guaiacolsulfonate+sodium citrate syrup   ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรผสมน้ี เน่ืองไมมีขอมูลของยาน้ี ควรมีการศึกษา

เพิ่มเติม

94 R liquorice+menthol+eucalyptus

oil+capsicum

Tablet   ยังไมมีขอมูลเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยของยาผสมระหวาง eucalyptus oil BP., liquorice

powder, menthol BP. and tincture capsicum ในขอบง

ใชที่กําหนดในแตละรูปแบบได

95 R liquorice+peppermint oil lozenge  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความเขากันได

ของยาผสม dextromethorphan hydrobromide,

phenylephrine hydrochloride ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

96 R naphazoline+chlorphenamine(chlor

pheniramine)

nasal spray  ยังไมมีขอมูลเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลของยาผสมระหวาง

chlorpheniramine maleate และ naphazoline HCl ใน

การบรรเทาอาการคัดจมูก อันเน่ืองจากหวัด ไขละอองฟาง 

ควรทําการศึกษาวิจัยทาง คลีนิกเพิ่มเติมเพื่อที่จะไดผลสรุป

ของยาตํารับน้ี

97 R neomycin+bacitracin+amylocaine lozenge   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาผสม 

Ammonium chloride, dextromethophan HBr, Panthenol

  ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

98 R phenylephrine+chlorpheniramine tablet, capsule,

solution, syrup
 ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี 

เน่ืองจากไมมีการศึกษาของยาน้ี ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม

เกี่ยวกับยาน้ี

99 R phenylephrine+chlorpheniramine

+potassium citrate

solution  ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, โอกาสนํามาใช

ในทางที่ผิด ,ความเชากันไดของยาผสม chlorpheniramine

maleate และ phenylephrine HCL และ ยา  Potassium

citrate ได ควรทําการศึกษา เพิ่มเติม

100 R phenylephrine+dextromethorphan lozenge  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

101 R phenylephrine+dextromethorphan+

guaifenesin

Syrup   ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี  

เน่ืองจากมีขอมูลไมเพียงพอที่จะสรุปไดของ ยาสูตรผสมน้ี 

ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม ทั้งน้ีพบวาตัวยามีโอกาสนําไปใช

ในทางที่ผิด(dextromethorphan)

103 R pseudoephedrine+chlorpheniramin

e

capsule, syrup, tablet  ยังไมมีขอมูลเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลของยาผสมระหวาง

chlorpheniramine maleate และ pseudoephedrine HCl

ในการบรรเทาอาการแพ เชน หวัด แพอากาศ ลดอาการคัด

จมูก ทําใหหายใจโลง ควร ทําการศึกษาวิจัยทางคลีนิก

เพิ่มเติมเพื่อที่จะไดผลสรุปของยาตํารับน้ี
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

104 R pseudoephedrine+dextromethorph

an+guaifenesin

capsule   ขอมูลในการทดลองทางคลินิกบงช้ีวา ยาสูตรผสม 

Dextromethorphan hydrobromide, guaifenesin และ

pseudoephedrine hydrochloride อาจมีประสิทธิภาพในการ

รักษาอาการอาการไอ ระคายเคืองในลําคอ และหลอดลม 

อาการคัดจมูกและทําใหเสมหะในลําคอเหลวลง แตอยางไรก็

ตามควรทําการศึกษาเพิ่มเติม เกี่ยวกับยาน้ีเพื่อยืนยัน

ประสิทธิภาพของยา ทั้งน้ีพบวาตัวยามีโอกาสนําไปใช

ในทางที่ผิด(dextromethorphan)

105 R pseudoephedrine+

diphenhydramine

syrup  ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

107 R pseudoephedrine+loratadine SR tablet ,tablet, syrup  มีขอมูลไมเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลของยา

108 R pseudoephedrine+triprolidine capsule, solution, syrup,

tablet

ยาผสมระหวาง triprolidine และ pseudoephedrine มี

ประสิทธิผลในการรักษาอาการแพไดแก sneezing,

rhinorrhea, lacrimation และ eye’s itching และลดอาการ 

nasal decongestion และมีความปลอดภัยในการใช

109 R salbutamol+beclometasone MDI ยาสูตรผสมระหวาง salbutamol และ beclometasone

รูปแบบ inhaler และ aerosol มีประสิทธิผลและ ปลอดภัย 

สําหรับยาสูตรผสมน้ีในรูปแบบ spray ยังไมสามารถสรุปได 

เน่ืองจากยังไมมีขอมูล

110 R salbutamol+guaifenesin tablet, syrup, dry syrup,

solution
  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ โอกาสใชทางที่ผิด

 และความเขากันของยาสูตรผสม Glyceryl guaiacolate and

sulbutamol sulfate ในการใชเพื่อขับเสมหะและบรรเทา

อาการหอบหืดได จึงควรมี การทําการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมใน

ดานตางๆ ขางตน
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Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

111 R salbutamol+ipratropium bromide inhaler ไมสามารถสรุปเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ัน

ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

112 R salbutamol+theophylline tablet   มีขอมูลไมเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลของยา

113 R salmeterol+fluticasone inhaler, powder ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี 

ดังน้ัน ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อหาขอสรุปดังกลาว ยาน้ีมี

ความปลอดภัยในการใช

114 R sodium camphor

sulfonate+thiamine (vit B1)

injection   ยังไมมีขอมูลเพียงพอที่จะสรุปประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยของยา

115 R terbutaline+guaifenesin tablet, elixir, syrup,

solution, suspension
 ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ โอกาสใชทางที่ผิด

 และความเขากันของยาสูตรผสม Glyceryl guaiacolate and

terbutaline sulfate ในการใชเพื่อขยายหลอดลมแล ะขับ

เสมหะในโรคหืด หล อดลม อักเสบที่มีอาการหดเกร็งตัวของ

กลามเน้ือหลอดลมรวมดวย จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัย

เพิ่มเติมในดานตางๆ ขางตน

116 R theophylline+chlorphenamine(chlor

pheniramine)+phenylephrine

Tablet   ไมสามารถสรุปขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผล, ความปลอดภัย,

โอกาสนํามาใชในทางที่ผิด, ความเขากัน ไดของยาผสม 

chlorpheniramine maleate และ phenylephrine HCl และ 

theophylline ได ควรทําการศึกษาเพิ่มเติม

117 R theophylline+guaifenesin tablet, capsule, elixir,

syrup, solution
  ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 

โอกาสใชทางที่ผิด และความเขากันของยา สูตรผสม 

Glyceryl guaiacolate and theophylline ในการใชเพื่อ

บรรเทาอาการหอบหืด เน่ืองจากหลอดลม อักเสบ ชวยขยาย

หลอดลมและขับเสมหะ จึงควรมีการทําการศึกษาวิจัย

เพิ่มเติมในดานตางๆ ขางตน
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Safety (S) Efficacy (E)

118 R triprolidine+pseudoephedrine+dext

romethorphan

syrup   ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสมน้ี 

ดังน้ันควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อหาขอสรุปดังกลาว

119 R triprolidine+pseudoephedrine+guai

fenesin

tablet, syrup  ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรผสมน้ี ดังน้ันควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อหา

ขอสรุปดังกลาว

120 R tyrothricin+benzethonium lozenge   ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรผสมน้ี เน่ืองจากไมมีขอมูลของยาน้ี ควรมี

การศึกษาเพิ่มเติม

121 R tyrothricin+benzocaine lozenge   ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาสูตรผสมน้ี เน่ืองจากไมมีขอมูลของยาน้ี ควรมี

การศึกษาเพิ่มเติม

กลุม SENSORY ORGANS

1 S ยาสูตรผสม Aatazoline

hydrochloride + Tetrahydrozoline

hydrochloride

Liquid ophthalmic   จากฐานขอมูล CCIS ใหใชในเด็กอายุมากกวา 6 ป โดยยามี

ประสิทธิภาพในการรักษา allergic conjunctivitis และไมพบ

ขอมูลที่เปน combination

2 S ยาสูตรผสม Benzalkonium chloride

+ Boric acid + Sodium borate +

Sodium chloride

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- อาจมีประสิทธิภาพในการรักษา เน่ืองจากไมพบวามีขอมูล

แสดงถึงประสิทธิผลในการรักษาในฐานขอมูล ตํารายา และ

หนังสืออางอิงบังคับทั้งหมด และถาพิจารณา ingredient แต

ละตัวในสูตรผสม ยาตํารับน้ีก็นาจะมีประสิทธิภาพ สําหรับขอ

บงใชที่ขอข้ึนทะเบียนไว ตองศึกษาขอมูลเพิ่มเติมตอไป

3 S ยาสูตรผสม Benzalkonium chloride

solution + Neomycin base (as

sulfate) + Polymyxin B sulfate

Liquid ophthalmic  ควรระวัง Allergy จาก Neomycin
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

4 S ยาสูตรผสม Boric acid + Sodium

borate + Sodium chloride

Sterile solution/ Liquid

ophthalmic
  - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- จาก CCIS มีรายละเอียดของยาซ่ึงประกอบดวย Boric acid

+ sodium borate+ sodium Chloride โดยเปน sterile

ophthalmic solution ใชเพื่อ temporary relief of corneal

edema แตไมไดสรุปวายามีประสิทธิภาพหรือไม

5 S ยาสูตรผสม Boric acid +

Phenylephrine hydrochloride

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- พบเฉพาะใน CCIS และ AHFS เปนขอมูลยาเด่ียวของ 

Boric acid และ phenylephrine HCl ตามลําดับ

6 S ยาสูตรผสม Boric acid + Sodium

borate

Liquid ophthalmic   1. ไมพบขอมูลความปลอดภัย

2. ไมพบขอมูลใน CCIS แตพบ RCT 1 รายงาน ที่

เปรียบเทียบการลดลงของ chemical conjunctivitis ในตา

ทารกแรกเกิด พบวา sterile water ดีกวา และพบขอมูลยา

ผสมใน AHFS-DI สรุปไดวายานาจะมีประสิทธิผลสําหรับขอ

บงใชที่ขอข้ึนทะเบียน

7 S ยาสูตรผสม Carbomer 980 +

Cetrimide

Eye Gel  อาการไมพึงประสงค : ทําใหเกิด blurred vision,

hyperemia, burning & itching และ discomfort ได

8 S ยาสูตรผสม Chloramphenicol +

Sulfacetamide sodium

Liquid ophthalmic  - พบเฉพาะขอมูลยาเด่ียว

- ผลขางเคียงที่รุนแรงที่สุดคือการเกิด bone marrow

aplasia ซ่ึงพบนอยมากและเกิดจากการใชยาเปนเวลานาน

หรือ frequent intermittent use Sulfacetamide sodium

- อาจมี drug interaction เม่ือใชรวมกับ silver preparation

9 S ยาสูตรผสม Chloramphenicol +

Sulfacetamide sodium

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- พบเฉพาะขอมูลยาเด่ียว (Sulfacetamide sodium

ophthalmic solution ในอเมริกามีความเขมขน 10,15,30 %

 ในแคนาดาจําหนายความเขมขน 10 และ 30 %)
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

10 S ยาสูตรผสม Dexamethason +

Neomycin base (as sulfate) +

Polymyxin B sulfate

Ointment ophthalmic  - ตัวยามีความปลอดภัยแตการใชติดตอกันนาน ๆ ทําใหเกิด

การเพิ่ม IOP, glaucoma และ cataract

- การใชยาสูตรผสมน้ีรวมกันอาจกด sign ของการเกิด 

infection หรือเกิด hypersensitivity reaction จากยา

ปฏิชีวนะหรือสวนประกอบอื่นในตํารับ

11 S ยาสูตรผสม Dexamethasone +

Neomycin sulfate + Polymyxin B

sulfate

Liquid ophthalmic  ควรแกไขขอความขอบงใชฉลากยาใหเฉพาะเจาะจงตามผล

การศึกษา

12 S ยาสูตรผสม Dexamethasone +

Tobramycin

Liquid ophthalmic  1. ตัวยามีความปลอดภัยแตการใชยาติดตอกันเปนเวลานาน

ทําใหเกิดการเพิ่มข้ึนของ IOP

2. การใชยาน้ีรวมกัน (Fixed combination) อาจกด sign

ของการเกิด infection หรือเกิด hypersensitivity reaction

3. จากยาปฏิชีวนะหรือสวนประกอบอื่นในตํารับ

ยาผสมจะลด resistant ตอ bacteria ,รา , ไวรัส

4. แนะนําใหบรรจุ ขนาดไมเกิน 20 ml และการ Refill ยา

ควรอยูภายใตการดูแลของแพทย

13 S ยาสูตรผสม Dexamethasone sodium

phosphate + Neomycin sulfate

Sterile solution  ขอเสนอแนะ  : ในการศึกษาไมมี Indication ที่สอดคลอง

กับยาตา

14 S ยาสูตรผสม Dexamethasone sodium

phosphate + Neomycin sulfate

Liquid ophthalmic and

Otic
 ขอเสนอแนะ  : ในการศึกษาไมมี Indication ที่สอดคลอง

กับยาตา

15 S ยาสูตรผสม Dextran 70 +

Hydroxypropyl methylcellulose

Sterile solution  พบเฉพาะขอมูลยาเด่ียว

16 S ยาสูตรผสม Fluorometholone +

Neomycin sulfate

Liquid ophthalmic  ตัวยาที่คาดวามีประสิทธิผล (Probably effective) มีหลักฐาน

ระดับ 2 ประเภท 1 : Controlled trial without

randomization
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Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

17 S ยาสูตรผสม Fluorometholone +

Tetracycline hydrochloride

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- พบขอมูลประสิทธิผลของยาเด่ียว Fluorometholone

เทาน้ัน

18 S ยาสูตรผสม Gentamicin sulfate +

Disodium dexamethasone-21

phosphate

Sterile solution    - ผลขางเคียงของ Gentamicin ที่พบบอยคือ ocular

burning, irritation

- หามใช Dexamethasone ในโรค Epithelial Herpes

simplex Keratitis (Dendritic Keratitis), Mycobacterium

infection of eye, fungal disease of eye, และการติดเช้ือ

ที่ตาจาก vasiculla, vacoinis

- พบเฉพาะขอมูลยาเด่ียว

19 S ยาสูตรผสม Hydrocortisone +

Neomycin sulfate + Polymixin B

sulfate

Aqueous solution  ตัวยามีความปลอดภัย แตการใชยานานเกิน 10 วัน ควรมีการ

monitor IOP

20 S ยาสูตรผสม Hydrocortisone acetate

+ Neomycin sulfate + Polymixin B

sulfate

Aqueous solution  ตัวยามีความปลอดภัย แตการใชยาที่มีสวนผสมของ steroid

นานเกิน 10 วัน ควรมีการ monitor Intraocular Pressure

21 S ยาสูตรผสม Phenylephrine

hydrochloride + Pyrilamine maleate

Liquid ophthalmic  พบเฉพาะขอมูลยาเด่ียว

22 S ยาสูตรผสม Pilocarpine

hydrochloride + Respond

Salbutamol + Timolol maleate

Liquid ophthalmic   - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

23 S ยาสูตรผสม Sodium chloride+

Sodium hyaluronate

Sterile solution  พบขอมูลใน CCIS เทาน้ันและเปนยาเด่ียว (Sodium

hyaluronate)

24 S ยาสูตรผสม Tobramycin +

Dexamethasone

Ointment ophthalmic  - ตัวยามีประสิทธิผลแตไมพบการศึกษา efficacy ในเด็ก

- ยาผสมน้ีอาจบดบังอาการแสดงของการติดเช้ือแบคทีเรีย 

ราและไวรัส และบดบังการเกิด hypersensitivity ตอยา

ปฏิชีวนะ

- การใชติดตอกันนาน ๆ เพิ่ม IOP , glaucoma, cataract
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No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

1 J Ampicillin capsule  ดูดซึมทาง GI tract ไดนอย ยาท่ีมีสูตรตํารับไมเหมาะสมใน

การออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทําใหไมปลอดภัย

2 G ยาสูตรผสม KND3 methylene blue tablets   ไมมีประสิทธิภาพในการรักษา UTI และอาจเส่ียงตอภาวะ
เปนพิษจากยาได
ยาท่ีมีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล,ยาท่ีมีปญหาดานคุณภาพ
มาตรฐาน,ยาท่ีมีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

3 A Cimetidine tablets  มีรายงาน drug Interaction และ CNS side effect มากกวา
H2 Receptor Blocker ตัวอ่ืน

4 A Furazolidone + Neomycin + Kaolin suspensions   ยาท่ีมีหลักฐานความไมปลอดภัย, ยาท่ียังมีหลักฐานไม
เพียงพอวามีประสิทธิผล

5 J Sulfamethoxazole Trimethoprim

(plocanmed-M 600)

tablet   Look alike ยาท่ีมีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตาม
คุณสมบัติของขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด ,ยาท่ีมีความ
เส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

6 J Penicillin V Potassium 400,000 iu tablet   Look alike ยาท่ีมีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตาม

คุณสมบัติของขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด ,ยาท่ีมีความ

เส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

7 G Tc mycin-250 mg (Tetracycline) Capsule  - การเลือกใชยาของผูบริโภคไมเหมาะสม
- การบริโภค/บริหารยาไมตอเนื่อง ครบระยะเวลาการรักษา
เพิ่มโอกาสการด้ือยาปฏิชีวนะมีความเส่ียงตอความผิดพลาด
ของการไดรับยา

8 A Tc mycin-500 mg (Tetracycline) Capsule  - การเลือกใชยาของผูบริโภคไมเหมาะสม

9 A GANO-500 (Tetracycline) Capsule  - การเลือกใชยาของผูบริโภคไมเหมาะสม

Safety (S) Efficacy (E)
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Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

10 J Heromycin (Tetracycline) Capsule  - การเลือกใชยาของผูบริโภคไมเหมาะสม

11 J Penicillin V 500,000 iu Tablet  - การเลือกใชยาของผูบริโภคไมเหมาะสม

12 N ทัมใจ (aspirin 162 mg) Powder  - การเลือกใชยาของผูบริโภคไมเหมาะสม

13 M Glucosamine sulfate Capsule,Sachet  ไมมีหลักฐานทางวิชาการท่ีสนับสนุนท่ีเพียงพอ

14 C Nifedipine inj 10mg softgel capsule   มักถูกนํามาใชใน hypertensive emergency ซ่ึงอันตราย

15 C Flavonoid Extract Tablet  HEMORRHOIDS ยาท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามี

16 C Co-dergocrine Mesylate Tablet  MENTAL DETERIORATION IN AGING

17 A Hepacap Tablet  บํารุงตับ ยาท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

18 A Essential Tablet  บํารุงตับ ยาท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

19 V Metadoxil Tablet  บํารุงตับ ยาท่ียังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

20 R Theophylline Tablet   margin of safety แคบ สามารถใชตัวอ่ืนรักษาหอบแทน

21 M Glucosamine cap,powder  เสนอเปนอาหารเสริม

22 A Potassium Cl inj Injection  - เพิ่มฉลาก High alert drug ท่ี Arnp

23 N Aspirin Powder  พบการใชยาไมเหมาะสมในชุมชน(ใชในเด็กทารก,ใชแกปวด
หลังการทํางานหนัก) โดยการแกไขดวยการเพิ่มฉลากยาไม
ไดผลในทางปฏิบัติยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการ
ไดรับยา

24 J Penicillin G Tablet  ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

25 J Tetracycline Copsule   ขอบงใชทําใหผูบริโภคเขาใจผิดและเกิดการใชยาไมถูกตอง
ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใช
ท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนดยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของ
การไดรับยา

26 D Diphenhydramine + Calamide Topical form  ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย ทําใหเกิด Skin sensitization

27 C ยารักษาริดสีดวงทวาร+Antlibiotic Suppository   - อาการ Hemorrhoid ไมไดเกิดจากการติดเช้ือ
ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทํา
ใหไมปลอดภัย
ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสม
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28 R Bromhexine tablet  มีการส่ังจายบอยๆ โดยแพทย แตประสิทธิภาพยังไมชัดเจน
ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

29 M Orphenadrnae citrate 35 mg and

Paracetamol 450/500 mg

tablet   Paracetamol induce hepatotoxicity

- ซ่ึงเปนยาท่ีส่ังใชในโรงพยาบาล - ชาวบาน/ประชาชน
ท่ัวไปซ้ือเพื่อใชคลายอาการปวดกลามเนื้อจนเกิดความเคย
ชินยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจ
ทําใหไมปลอดภัย ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยา
ท่ีไมเหมาะสม

30 A Acetylsalicylic acid (Aspirin)

(ท้ังยาเด่ียว/ยาผสม)

tab  - ไมควรนํามาใชในการเปนยากลุมลดไข
- ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบง
ใชท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด
- ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

31 J Ceftriaxore sodium 1 g Powder injection เนื่องจากบรรจุภัณฑไมเปนไปตามมาตรฐาน

32 N Flunarizine capsule  มี 5 ประเทศท่ีถอนทะเบียนยานี้ออกแลว
ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย

33 A potassium chloride injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

34 A Dipotassium Phosphatc injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

35 A Magnesium sulfate injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

36 B Streptokinase injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

37 B Altecplase injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

38 B Heparin injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

39 C Nitroglycerin injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

40 N Nicardipine injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

41 N Pethidine injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

42 N Morphine injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา
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43 J Amphoteriicin-B injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

44 B 3% sodium chloride injection  ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

45 G Cystocin ยาเม็ด  มีการใชยาในทางท่ีผิดเปนสวนใหญ
ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใช
ท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการ
ผสมยาท่ีไมเหมาะสม

46 G Uro-kidney ยาเม็ด  มีการใชยาในทางท่ีผิดเปนสวนใหญ
ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใช
ท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการ
ผสมยาท่ีไมเหมาะสม

47 G Phenazopyridine tablet  ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

48 I Ganciciovir Powder for injection ขอเพิ่มยาชนิดรับประทานดวย โดยมีขอบงใชคือใชเปน
sequential ตอจากยาฉีด

49 J Cefuroxime ยาฉีด ยาเม็ด ยาน้ํา 
ไมใหใชรักษาโรคหนองในแบบเฉียบพลัน ปากมดลูกอักเสบ

50 A สูตรวิตามินและเกลือแรหลายชนิดโดย

เฉพาะท่ีมี ferrous,calcium เปน

สวนประกอบเชน FBC

tablet  ไมมีหลักฐานวาเกลือแรท่ีใสพรอมกันหลายตัวจะสามารถดูด

ซึมไดดีหรือไม เพราะ ทางทฤษฎีเกลือแร หลายชนิดใหกิน

พรอมกันไมได เพราะทําใหเกิดปญหาการดูดซึม

ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทํา

ใหไมปลอดภัย ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ี

ไมเหมาะสม

51 G สูตรตํารับท่ีทําใหเกิดสีในปสสาวะมีขอ

บงช้ีในการใชเพื่อลางไต เชน 

Cystocin,Zoro Kidney,Marvirtt

tablet  - คุณสมบัติของตัวยาและขอบงช้ี สรรพคุณยา  ทําใหเกิด

ความเขาใจผิดแกประชาชนท่ัวไปยามีหลักฐานวาไมมี

ประสิทธิผล  ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล   

ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจนตามคุณสมบัติของขอบงใช

ท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด
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52 A สูตรยาน้ําแกทองเสียสําหรับเด็ก ท่ีมี 

furazolidone,kaolin,pectin เปน 

สวนประกอบ เชน Disento,Cocilla

Suspension  - สวนผสมของยา Kaolin pectin ทําใหเกิดความไมปลอดภัย
สําหรับ กรณีท่ีมีการติดเช้ือในทางเดินอาหารซ่ึงขัดแยงกับ
ขอบงใชของยา
- ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสม
ในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทําใหไมปลอดภัย

53 G สูตรยาเหน็บชองคลอดท่ีสวนผสมของ

antibiotic &antifungal เชน 

Nystatin+ Diodohydroxyquinolin+

chloramphenical

สูตรยาผสมระหวาง lidocaine

suppository  - ตัวยาเปน carcinogen ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย
ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสม

54 B ASA 60 mg tab  มียา ขนาดอ่ืนท่ีใชแทนได (81 mg) ขนาดท่ียืนยันการใช 

ชวง 75-325 mg
55 A Chlorpropamide 250 mg tab  อุบัติการเกิด ADR hypoglycemia บอยและมียาอ่ืนท่ีใชแทน

ได

ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา
56 J Penicillin 500000 เม็ด   กระตุนใหเกิดการแพยา  ยามีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล

ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล
57 R สูตรกดอาการไอ+ขับเสมหะ ยาเม็ด และ ยาน้ํา   ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสม

58 N Cinnarizine เม็ด   ใชอยางพร่ําเพรื่อ,มีโอกาสเกิด EPS

ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล
59 M Nidol เม็ด  มีพิษตอตับ ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย

60 A Cisapride เม็ด  มีผลตอหัวใจ ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย

61 A Cimetidine เม็ด  มีพิษตอตับ ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย

62 R Dextromethrophan 5 mg ยาอมแกไอ  รูปแบบยาอม มีโอกาสท่ี คนไขจะไดรับยาเกินขนาด

ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา
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63 J Procain Penicillin G suspension ยาฉีด แขวนตะกอน  รูปแบบยาฉีดแขวนตะกอนบรรจุใน Vial คนไขนําไป
รับประทาน ซ่ึง Pen G จะไมทนกรดในกระเพาะอาหาร แต
การนําไปใชในทางท่ีผิดเปนความผิดท่ีเกิดจากผูใชเอง ไม
เก่ียวกับตํารับหรือบริษัทผูผลิต เสนอวา ควรสํารวจวายา
ตํารับดังกลาวยังมีการใชในรูปแบบยาฉีด ใน โรงพยาบาล
คลินิก หรือไม ถาไมมีการใชฉีดแลว หรือมีนอย เพราะ
ปจจุบันมียาทางเลือกอ่ืน คิดวานาจะถอนออก เพราะ คนไข
จะไดไมนําไปใชผิดวิธีอีก

64 R Bromhexine tablet  มีการส่ังจายบอยๆ โดยแพทย แตประสิทธิภาพยังไมชัดเจน
ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

65 N ยา aspirin ชนิดผง 75 , 375 mg powder  เส่ียงตอการใชยาผิดจนเกิดอันตรายโดยเฉพาะในเด็ก
ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมใน
การออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทําใหไมปลอดภัย ยามีความ
เส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

66 G ยาแกทางเดินปสสาวะ ท่ีมี methylene

blue เปนสวนประกอบ

tab   ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย ยามีหลักฐานวาไมมี
ประสิทธิผล ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติ
ของขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด

67 A ตํารับท่ีมีการผสมเกลือแรหลายชนิด 

เชน ผสม iron, zinc, copper,

magnesium ในรูปแบบยารับประทาน

ในตํารับเดียวกัน

 ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล
ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสม

68 V ยาสมุนไพร ตรางู ผง  มักมาถามซ้ือในการขับเลือด ยามีการแสดงขอบงใชไม
ชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด

69 J tetracycline (ขายเปนยาบรรจุเสร็จ

เชน TCmycin,GANO,Heromycin)

เม็ด แคปซูล  เปนยาปฏิชีวนะ ไมควรทําในรูปแบบยาแผงบรรจุเสร็จ เส่ียง
ตอการแพยาและด้ือยา ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของ
การไดรับยา
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70 J kanamycin เม็ด แคปซูล   ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล
ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทํา
ใหไมปลอดภัย

71 M glucosamine sulfate sachet,capsule  ควรจัดเปนกลุมอาหารเสริม ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวา
มีประสิทธิผล

72 P phenoptalline+nidosamide Tablet   ควรแยกใชจากกัน และมียาอ่ืนท่ีมีประสิทธิภาพดีกวา
niclosamide
ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทํา
ใหไมปลอดภัย
ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสม

73 R dextromethophan+glycerylguiacola

te

Tablet  กลไกออกฤทธิ์ตานกัน ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการ
ผสมยาท่ีไมเหมาะสม

74 A furazolidone+neomycin suspension   เช้ือด้ือยา , ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย, ยามีหลักฐานวา
ไมมีประสิทธิผล

75 A furazolidone+kaolin+pectin suspension   เช้ือด้ือยา , ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย, ยามีหลักฐานวา
ไมมีประสิทธิผล

76 R paracetamol+CPM+dextrometroph

an+phenylephredrine

syrup   ไดรับยาเกินความจําเปน โดยไมมีขอบงใช
ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทํา
ใหไมปลอดภัย
ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา
ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสม

77 R brompheniramine+phenylephredrin

e+paracetamol+glycerylguiacolate

syrup   ไดรับยาเกินความจําเปน โดยไมมีขอบงใช
ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทํา
ใหไมปลอดภัย
ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา ตํารับยา
สูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสม
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78 M orphenadrine+paracetamol tab   ไดรับยาเกินความจําเปน โดยไมมีขอบงใช
ตํารับยาสูตรผสมท่ีมีเหตุผลในการผสมยาท่ีไมเหมาะสม

79 A misoprostol oral   ใชยาเพื่อการปรับ/เตรียมความพรอมของปากมดลูก/ยุติการ
ต้ังครรภ
ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใช
ท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด

80 C nifedipine oral   ใชยาเพื่อระงับการหดรัดตัวของมดลูกในกรณีเจ็บครรภกอน
กําหนด
ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใช
ท่ีขึ้นทะเบียนท่ีกําหนด

81 N Aspirin ชนิดผง 75-375 mg Powder 75-375 mg   มีความเส่ียงตอการเกิด Reye’s syndrome หากใชในเด็ก

82 G ยาแกทางเดินปสสาวะอักเสบ ขับ

ปสสาวะท่ีมี methylene blue เปน

สวนประกอบ

 เนื่องจาก ประสิทธิผลไมชัดเจน ท้ังสวนประกอบและสูตร
ตํารับ และประชาชนมีการนําไปใชในทางท่ีผิด

83 A ยาแกทองเสียสูตรผสม ท่ีมี 

Furazolidone และ/หรือ มียาปฏิชีวนะ

เปนสวนประกอบ เชน Disento Coccilla

  เนื่องจากยาไมมีประสิทธิผลดานการรักษา แตอาจกอใหเกิด
อันตรายจากการแพยา การด้ือยา และยังพบขอมูลวาสามารถ
กอใหเกิดมะเร็งในสัตว

84 J ยา Amoxycillin powder 125 mg powder  รูปแบบยาไมเหมาะสม มีโอกาสทําใหเกิดพฤติกรรมการใชยา

ไมเหมาะสม
85 C ยาเหน็บทวารหนักสําหรับรักษา

ริดสีดวงทวารท่ีมียาปฏิชีวนะเปน

สวนประกอบ

ยาเหน็บ  จากรายงานการประชุมคณะทํางานคัดเลือกยาในบัญชียา

หลักแหงชาติ (ฉบับแกไข) สาขาโรคระบบทางเดินอาหาร 

ครั้งท่ี 3/2550 พบวา ยาเหน็บทวารหนักท่ีมียาปฏิชีวนะเปน

สวนประกอบเปนสูตรยาท่ีไมเหมาะสม เนื่องจากสาเหตุของ

โรคริดสีดวงทวารหนักไมไดเกิดจากการติดเช้ือ จึงได

ดําเนินการทบทวนทะเบียนยาดังกลาว

86 M Muscle relaxant ไดแก tolperisone,

methocarbamal, eperisone,

baclofen, orphenadrine+/-

paracetamol

ยารูปแบบรับประทาน   ขาดหลักฐานเชิงประจักษยืนยันประสิทธิผลของยา พบการ

วิจัยในคนท่ีสนับสนุนประสิทธิภาพของยาจํานวนนอยมาก 

และไมใชงานวิจัยท่ีเปน RCTs และอาจไมปลอดภัย
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87 R ยา desloratadine ยารูปแบบรับประทาน  ทบทวนขอบงใชและขนาดการใชยาท่ีมี Desloratadine

 เปนสวนประกอบ : ดวยคณะกรรมการยาในการประชุมครั้งท่ี

4/2552 เมื่อวันท่ี 12 มิถุนายน 2552 ไดพิจารณาการขอ

อุทธรณคําเตือนของยา เดส-ลอราทาดีน (Desloratadine)

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาท่ีตองแจงคําเตือน

การใชยาไวในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยา และขอความของ

คําเตือน ฉบับท่ี 28 ลงวันท่ี 11 กุมภาพันธ 2546 ในขอท่ี 2

ซ่ึงกําหนดวา “2. ไมควรใชในสตรีมีครรภระยะ 3 เดือนแรก 

สตรีท่ีใหนมบุตร และเด็กอายุตํ่ากวา 12 ป” โดยบริษัท เชอ

ริ่ง-พลาว จํากัด ไดขออุทธรณใหพิจารณาแกไขขอความคํา

เตือนในขอ 2 ของยา Desloratadine ใหมีขอคําเตือน

ดังตอไปนี้ “ 2. ไมควรใชในสตรีมีครรภระยะ 3 เดือนแรก 

สตรีท่ีใหนมบุตร และเด็กอายุตํ่ากวา 6 เดือน” แตเนื่องจาก

เอกสารหลักฐานทางวิชาการท่ีใชประกอบการพิจารณาไม

เพียงพอและไมสอดคลองกัน ท่ีประชุมจึงมีมติใหกองควบคุม

ยาทําการศึกษาทบทวนขอบงใชและขนาดการใชยา 

Desloratadine เพิ่มเติมเพื่อใหการกําหนดคําเตือนของยา

สอดคลองกับขอมูลทางวิชาการในปจจุบัน แลวจึงปรับคํา

เตือนตามประกาศกระทรวงฯ ใหมีความเหมาะสมตอไป
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88 R ยาท่ี tyrothricin เปนสวนประกอบ ยาอม   ในปจจุบันมีหลักฐานชัดเจนท่ีช้ีวา ยา tyrothricin อาจไม
ปลอดภัย เนื่องจากความเส่ียงในการเกิดพิษตอตับและไต
และการเกิด Stevens-Johnson syndrome ไมพบขอมูลดาน
เภสัชจลนศาสตร และประสิทธิภาพของยา tyrothricin อีก
ท้ังยังไมมีหลักฐานเชิงประจักษท่ีทําใหเช่ือไดวา antiseptic
รูปแบบ lozenges (เชน สูตรตํารับยาท่ีมี tyrothricin เปน
สวนประกอบ) มีประโยชนในการรักษาตามขอบงใชท่ีขึ้น
ทะเบียนไว นอกจากนี้ในบางกรณียังทําใหเกิดการระคาย
เคืองและทําใหเจ็บล้ินและริมฝปาก ท้ังนี้บางสูตรตํารับมักมี
สวนผสมของยาชาเฉพาะท่ี (local anaesthetics เชน
benzocain) ซ่ึงมีฤทธิ์บรรเทาอาการปวดแตอาจกอใหเกิด
การทําใหแพ (sensitisation) ไดเชนกัน และสวนประกอบ
อ่ืนในสูตรตํารับ เชน Dequalinium chloride ไดถูกเพิกถอน
ยาออกจากตลาดในประเทศกรีซ เนื่องจากยามีความเส่ียง
มากกวาประโยชน (ประสิทธิภาพนอย/เปนสาเหตุของการเกิด
skin reactions) ดังนั้นยาท่ีมี tyrothricin มีเปนสวนประกอบ
จึงความเส่ียงมากกวาประโยชนท่ีไดรับ และอาจไมปลอดภัย
ตอผูใชยา รวมถึงมีทางเลือกการรักษาอ่ืนท่ีมีประสิทธิผลและ
ความปลอดภัยสูงกวาใชแทนไดอยูแลว จึงควรเพิกถอน
ทะเบียนตํารับยาท่ีมี tyrothricin เปนสวนประกอบ
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89 N Paracetamol injection   ยาไมมีขอมูลดานประสิทธิภาพและดานความปลอดภัย (ไมมี
ขอมูลยารูปแบบนี้ใน Micromedex, BNF, Gold Standard’s
Clinical Pharmacology CD ROM, United States
Pharmacopeia (USP) และ British Pharmacopoeia (BP))
ไมมีขอมูลดานมาตรฐานการผลิตยา ไมมีขอมูลดานเภสัช

จลนศาสตรตลอดจนขอมูลดานความคงตัวแมวายานี้เปน
รูปแบบฉีด และจากคุณสมบัติทางกายภาพของ
paracetamol ท่ีไมละลายในน้ําจึงไมเหมาะสมในการเตรียม
ยารูปแบบ IM, มาตราการในตางประเทศพบวาไมมีการใชใน
รูปแบบ IM (มีชนิด Oral liquid, Suppository, tablet และ
intravenous) นอกจากนี้ในปจจุบันมีวิธีการรักษามาตรฐานท่ี
มีประสิทธิผลดีและปลอดภัยกวาใชแทน

91 G ยา dydrogesgterone,

dydrogesterone + estradiol
  มีขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา แตไมพบหลักฐานเชิงประจักษยืนยันประสิทธิภาพ
และความปลอดภัย คือ ในรายท่ีขาดฮอรโมนโปรเจสเตอโรน
(Progesterone deficiencies) รวมกับ
1. รายท่ีขาดประจําเดือน (Secondary amenorrhoea)
2. รายท่ีรอบเดือนผิดปกติ (Irregular cycles)
3. รายท่ีเลือดออกทางชองคลอด (Dysfunctional uterine
bleeding)
4. รายท่ีมีอาการผิดปกติกอนมีประจําเดือน (Pre-menstrual
syndrome)

92 G ยา medroxypregesterone injection

 ในขอบงใชปองกันการแทงบุตร

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93 L Megestrol acetate ยาเม็ด, ยาน้ําสําหรับฉีด   ยานี้ US FDA Approved แนะนําใหใชในอาการเบ่ืออาหารใน

ผูปวยโรคมะเร็งเตานม มะเร็งเย่ือบุมดลูก และผอมหนังหุม

กระดูก (cachexia) เนื่องจากโรคภูมิคุมกันบกพรอง (AIDS)

(Micomedex 2009) แตขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียนในประเทศ

ไทยมีการใชยานี้เพื่อรักษาอาการเบ่ืออาหารในผูปวยมะเร็ง 

ซ่ึงยังขาดหลักฐานเชิงประจักษยืนยันประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยท่ีมากเพียงพอ  ท้ังยังมีความเส่ียงตออาการไมพึง

ประสงคท่ีรุนแรง ไดแก Adrenal insufficiency, Anemia,

Deep venous thrombosis, Pulmonary embolism และ 

Thrombophlebitis (Micomedex 2009)

94 L ยา thymosin-alpha-1 ฉีดเขาใตผิวหนัง   ประเด็นประสิทธิภาพและความปลอดภัย พบวา การวิจัยใน

คนท่ีสนับสนุนประสิทธิภาพของยา  Thymalfasin มีจํานวน

นอย จากการสืบคนใน Pubmed นอกจากนี้ยังมีโอกาสใน

การใชยา Thymalfasin ในทางท่ีไมเหมาะสม  เนื่องจากอยู

ระหวางการคนควาวิจัยใน Phase II และ III ดังนั้นการใชใน

หลายๆขอบงใชท่ีกลาวอางอาจยังขาดหลักฐานเชิงประจักษ

ยืนยันในประเด็นประสิทธิผลและความปลอดภัยในระยะยาว
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95 M Serratiopeptidase (INN:

Serrapeptase)
 ยานี้ไมไดรับการพิสูจนจากงานวิจัยชนิด Randomized

controlled trial (RCT), meta-analysis หรือ systematic

review ท่ีมีคุณภาพและมีจํานวนผูปวยมากพอ, มีหลักฐานไม

เพียงพอท่ีสนับสนุนขอบงใชจํานวนมากท่ีระบุไวในเอกสาร

กํากับยา จากการประเมินคุณภาพเอกสารและผลของงานวิจัย 

 พบวาไมมีการทดลองยานี้ทางคลินิก นอกจากนี้การทดลอง

ยังมีนอยและมีระเบียบวิธีการวิจัยในระดับท่ีไมดีพอ สวน

หลักฐานจากแหลงขอมูลประเภทตํารา, drug database และ

drug monograph หลายแหลง เชน Goodman and

Gilman’s The Pharmacological Basis of

Therapeutics.10th ed., Basic and Clinical

Pharmacology. 8th ed., Rang & Dale Pharmacology.

5th ed., Laurence & Brown Clinical Pharmacology. 9th

ed. ไมพบวามีขอมูลของยานี้

96 N Flunarizine HCl และยา Cinnarizine รูปแบบรับประทาน   จากการสืบคนฐานขอมูลท่ีนาเช่ือถือตางๆ พบวามีหลักฐาน

เชิงประจักษท่ีสามารถยืนยันไดวายา Flunarizine HCl และยา

Cinnarizine มีความเส่ียงตอการทําใหเกิด Parkinsonism ได

 โดยหลักฐานแสดงวาผูปวยกลุมเส่ียงคือ ผูสูงอายุ  ผูมี

อาการหรือมีประวัติวามีคนในครอบครัวมีอาการ essential

tremor ผูท่ีมีประวัติเคยเกิด extrapyramidal effects หรือ 

มีประวัติการเปนโรค Parkinson พบวาปจจัยตางๆเหลานี้เพิ่ม

ความเส่ียงตอการเกิด Flunarizine-induced parkinson สวน

Cinnarzine มีขอมูลวาทําใหเกิด extrapyramidal

symptoms ไดเชนกัน โดยมักพบมากในผูปวยท่ีเปนผูสูงอายุ

 และในผูปวยท่ีไดรับยามากกวา 150 มิลลิกรัม/วัน   

นอกจากนี้ Parkinsonism ยังมีขอมูลระบุวาเกิดจากการใชยา 

Flunarizine และ Cinnarizine ติดตอกันเปนเวลานาน ดังนั้น

ไมควรแนะนําใหมีการใชยาเหลานี้ติดตอกันเปนเวลานานโดย

ไมจําเปน
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97 A ยาท่ีมีสวนประกอบของ Cobalt (non-radioactive form)   ไมมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิผลของยาในการรักษาโรค

โลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก และอาจไมปลอดภัยจากการ

ใช cobalt ในมนุษย กลาวคือ liver damage, claudication,

myocardial damage, thyroid hyperplasia,

hypothyroidism, dermatitis, nausea and anorexia และ

เกิดผลขางเคียงหากใชในขนาดสูงทําใหการผลิต 

erythrocytes ลดลง

98 A Cisapride Oral form  ยานี้มีความเส่ียงตอการใชยาท่ีเปนอันตรายถึงชีวิตท่ีพบได

บอยและปองกันไดยาก ยา cisapride มีอันตรกริยากับยาท่ี

ผาน metabolism ท่ี CYP-450 system ยาท่ีตองระวังการใช

รวมกันจึงมากกวา 100 ชนิด เชน macrolides antibiotics,

azole antifungal drugs, HIV protease inhibitors ดังนั้น

ในขอเท็จจริงการระมัดระวังการใชยาไมใหเกิดปญหาอาการ

ไมพึงประสงครายแรงจากการใชยาอ่ืนรวมกับ cisapride จึง

ทําไดยาก  นอกจากนี้ ในปจจุบันยังมียารักษาและบรรเทา

อาการโรค GERD ท่ีมีประสิทธิผลและปลอดภัยกวาใชแทน

ไดอยูแลว  ไดแก antacids, alginates (เชน simeticone),

Histamine H2-receptor antagonists, proton pump

inhibitor และ metoclopramide

99 M Ibuprofen ท่ีใชในเด็ก suspension  ขอมูลจากองคการอนามัยโลก WHO Model Formulary for

Children 2010 มีคําเตือนพิเศษ (Special notes) โดยจํากัด

การใช ibuprofen (WHO age/weight restriction) ในเด็ก

อายุมากกวา 3 เดือน ซ่ึงการสืบคนขอมูลในแตละแหลง

พบวามีการจํากัดการใชยานี้ในเด็กอายุแตกตางกัน เชน 

ขอมูลจาก MicroMedex 2010 แนะนําใหใชในเด็กอายุต้ังแต

6 เดือนถึง 12 ป, BNF for children 2010 ไมอนุญาตใหใช 

(Licensed use) ในเด็กอายุตํ่ากวา 3 เดือน หรือน้ําหนักตํ่า

กวา 5 กิโลกรัม
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100 A Furazolidone  เนื่องจากมีการศึกษาในสัตวทดลองเมื่อใชยานี้เปนระยะ

เวลานาน พบวาเส่ียงตอการเกิด carcinogenic มีขอมูลทาง

เภสัชจลนศาสตรของยานี้ในมนุษยอยางจํากัด (Clinical

Pharmacology 2.28) นอกจากนี้ยังมียาอ่ืนท่ีมีความ

ปลอดภัยกวาใหเลือกใช

101 J ยาสูตรผสม penicillin-streptomycin   ยาสูตรผสมนี้ไมเขาหลักเกณฑการทบทวนทะเบียนตํารับยา

สูตรผสม เนื่องจากยาสูตรผสมนี้ไมมีประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยดีกวายาเด่ียวแตละชนิด  ยาสูตรผสมไมมี

ประสิทธิผลและไมมีขอมูลทางคลินิกมาสนับสนุน ไมสามารถ

สรุปประสิทธิผลและความเขากันไดของยาสูตรผสม และยัง

ไมไดลดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาของตัวยาใน

ตํารับนั้น ในทางตรงกันขามกลับทําใหเกิดความเส่ียงจาก

ความไมปลอดภัยจากการใชยา ซ่ึงปญหาท่ีเกิดขึ้นยากตอ

การตรวจสอบไดวาเกิดจากยาตัวใด นอกจากนั้น Penicillin

เกิด drug interaction กับ Streptomycin โดยทําให

ประสิทธิภาพของ Streptomycin ลดลง(Micomedex 2009)

102 J ยาสูตรผสม amplicillin-cloxacillin   1. ยาสูตรผสมไมเขาหลักเกณฑการทบทวนทะเบียนตํารับยา

สูตรผสม เนื่องจากยาสูตรผสมนี้ไมมีประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยดีกวายาเด่ียวแตละชนิด  ยาสูตรผสมไมมี

ประสิทธิผลและไมมีขอมูลทางคลินิกมาสนับสนุน ไมสามารถ

สรุปประสิทธิผลและความเขากันไดของยาสูตรผสม 

2. มาเลเซีย มีมาตรการยกเลิกยาสูตรผสมสูตรนี้เนื่องจากไม

เขาเกณฑการผสมยา (Reference: (MYSDI) Berita

Ubat-Ubatan (Drug Information), 9(2): 3, , June 1995)
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รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

กําหนดจากแบบเสนอรายการยาที่ภาคสวนตางๆ

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

103 M Phenylbutazone (สูตรยาเด่ียว)  ยานี้มีความเส่ียงตอการใชยาท่ีเปนอันตรายถึงชีวิตมีหลักฐาน

แสดงวาเกิดความเสียหายตอ chromosome ถูกถอนออก

จากตลาดประเทศสหรัฐอเมริกา และหลายประเทศท่ัวโลก 

โดยเฉพาะประเทศในกลุมท่ีมีมาตราการเขมแข็งไดเพิกถอน

ยานี้ออกจากตลาดเนื่องจากผลขางเคียงรุนแรง เชน aplastic

anaemia, agranulocytosis (Clinical Pharmacology

2.28) นอกจากนั้นมีผลิตภัณฑอ่ืนท่ีมีความปลอดภัยกวาและ

ผลขางเคียงนอยกวาใหเลือกใชอยูแลว

104 M Ketorolac tromethamine   แมวายานี้มีขอบงใชเพื่อรักษาอาการปวดระดับปานกลางถึง

ขั้นรุนแรง แตแนะนําใหใชในระยะส้ันเทานั้นเพราะเกิดความ

เส่ียงตอการเกิด heart attack, stroke และ high blood

pressure จึงควรระมัดระวังการใชยานี้ในผูปวย peptic ulcer

disease, renal failure เปนตน ยานี้ทําใหเกิดผลขางเคียง

อยางรุนแรงเชน GI bleeding (Uptodate online version

17.2) นอกจากนั้นยานี้มีชวงของการเกิดพิษแคบ (narrow

therapeutic margin) ยานี้มีหลักฐานวาเกิดผลขางเคียงท่ี

รุนแรงจนถึงมีรายงานการเสียชีวิต และมีการเพิกถอนใน

ประเทศเยอรมันและฝรั่งเศสมีการระงับการจําหนาย

105 M Loxoprofen sodium   มีรายงานวาการใชยาทําใหเกิดผลขางเคียงรุนแรงวามี

เลือดออกใน GI ซ่ึงตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล ใน

ประเทศญ่ีปุนยานี้ไมปรากฎวามีประสิทธิภาพอยางมีนัยสําคัญ

แตกลับมีพิษเหนือกวายากลุม NSAIDs อ่ืนๆ ท่ีมีประสิทธิภาพ

 เชน  ibuprofen, etodolac, diclofenac ซ่ึงมีขอมูล

การศึกษาทางคลินิกดีกวายาตัวอ่ืนๆ
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รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

กําหนดจากแบบเสนอรายการยาที่ภาคสวนตางๆ

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

106 M ยากลุม SYSADOA

(symptomatic slow-acting

drug for osteoarthritis

(SYSADOA))

ยากลุม SYSADOA

(symptomatic slow-

acting drug for

osteoarthritis

(SYSADOA))

 ประเด็นประสิทธิภาพยา และ Overclaim indications ในขอ

บงใช osteoarthritis

107 B Epoetin alpha, Epoetin beta Injection  Epoetin induced pure red cell aplasia

108 J Ampicillin + cloxacillin Capsule  Similar mechanism of action, no add on benefit of

combination
109 A Oral drugs contained Cascara

sagrada

Tablet  Carcinogenicity of Cascara extract

110 A Colistin Oral preparations  Lack of supportive information indicated for diarrhea

111 R Desloratadine Oral preparations  Lack of supportive information indicated for children

age < 3 months

112 A Oral drugs contained Iodoquinol

or clioquinol

Oral preparations  Drug induced Sub acute Myelo-Optic Neuropathy

(SMON)
113 A Oral drugs contained furazolidone

and/or phthalylsulfathiazole

and/or sulphasuccinylthiazole

Oral preparations  - Lack of supportive information of combination

indicated for diarrhea

114 M Glucosamine Powder, capsule, tablet  - Well conducted RCTs indicate the lack of benefit in

knee osteoarthritis

- Lack of supportive information indicated for other

osteoarthritis

115 J Penicillin/streptomycin injection   - No add on benefit of combination
- Antibiotics induced superinfection

116 M Serratiopeptidase Tablet  Well conducted RCTs indicate the lack of efficacy

117 A Sodium phosphate Oral solution  Overdose associated with fatal cases
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รายการยาที่เขาขายตามเกณฑการคัดเลือกยาที่ตองทบทวนทะเบียนตํารับยาที่คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย

กําหนดจากแบบเสนอรายการยาที่ภาคสวนตางๆ

No ATC รายการยา รูปแบบยา โปรดระบุเหตุผลสําคัญ / หมายเหตุ

Code (Generic name) (Dosage form) Ban Res Cor Ban Res Cor

Safety (S) Efficacy (E)

118 A Vitamin A Oral preparation  The leaflets shoulde warn the risk of birth defects by

overdosage in pregnancy

119 D Topical antimicrobial  ควรมีการจัดประเภทใหม เปนยาควบคุมพิเศษ เพื่อปองกัน

การด้ือยา

120 J ยาบัญชี ง Antimicrobial  ควรมีการจัดประเภทใหม เปนยาควบคุมพิเศษ เพื่อปองกัน

การด้ือยา

121 C Daflon 500 tablet  ไมมีหลักฐานเพียงพอวามีประสิทธิผล

122 N Tramadol injection injection  มีโอกาสนําไปใชในทางท่ีผิดสูง

123 M Piroxicam capsule   มีโอกาสในการนําไปใชท่ีไมตรงกับขอบงใช ใชพร่ําเพรื่อ

124 M Diacerein ชนิดรับประทาน  ขอบงใชไมชัดเจน ทําใหส่ือสารตอผูใชยาผิดพลาดได

125 A Nandrolone phenpropionate injection  มีโอกาสใชในทางท่ีผิดในการเพิ่มน้ําหนักในเด็ก หรือกระตุน

ความอยากอาหาร ควรจัดเปนยาควบคุมพิเศษท่ีใชใน

โรงพยาบาลเทานั้น
126 A Nandrolone decanoate injection  มีโอกาสใชในทางท่ีผิดในการเพิ่มน้ําหนักในเด็ก หรือกระตุน

ความอยากอาหาร ควรจัดเปนยาควบคุมพิเศศท่ีใชใน

โรงพยาบาลเทานั้น
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

รายการยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศและมีผูเสนอใหเพิกถอน รวม 3 แหลง จํานวน 6 รายการ

1 A Antidiarrheals Antidiarrhoeal/(antibiotics) combinations เชน 

furazolidone+kaolin+pectin(susp)

furazolidone+neomycin(susp),Disento,Cocilla,Fu

razolidone + Neomycin + Kaolin(susp)

ref1:there is no satisfactory evidence that they are effective, they have

occasionally been associated with severe adverse reactions and some promote the

emergence of bacterial resistance (WHO Comment)

ref3:เช้ือดื้อยา , ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย, ยามีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล

2 A Antidiarrheals ยาสูตรผสม Diiodohydroxyquinoline ,

Furazolidone และ Sulphasuccinylthiazole

Tablet ref2: 1. ตัวยาในยาสูตรผสมที่ถูกยกเลิกในบางประเทศ

Diiodohydroxyquinoline (ผสมกับ Furazolidone และ Sulphasuccinylthiazole)

Diiodohydroxyquinoline หากไดรับในปริมาณสูงมานานจะเกิดกลุมอาการ Subacute

myelo-optic neuropathy (SMON)

2. ขนาดของยาสูตรผสมไมเหมาะสม Diiodochlorhydroxyquinoline , Furazolidone ,

Sulphasuccinylthiazole มีขนาดต่ํากวาปกติ

3 A Antidiarrheals ยาสูตรผสม Furazolidone ,

Iodochlorhydroxyquin และ Phthalylsulfathiazole

Tablet ref2: 1. ตัวยาในยาสูตรผสมที่ถูกยกเลิกในบางประเทศ

Iodochlorhydroxyquin(ผสมกับ Furazolidone และ Phthalylsulfathiazole)

2. ขนาดของยาสูตรผสมไมเหมาะสม Iodohydroxyquin , Furazolidone (ขนาดต่ํากวา

ปกติ) ผสมกับ Phthalylsulfathiazole

4 A Propulsives Cisapride Tablet ,

Suspention

ref1:Cisapride has been voluntarily withdrawn from the market because of the risk

of rare but serious cardiac events associated with the drug. These include heart

rhythm disorders and deaths associated mostly with the use of the drug in people

who are either taking certain other medications or who have certain underlying

conditions that are known risk factors. (USA April 2000)

ref2: 1. ยาที่มีผลขางเคียงและมีรายงานการเสียชีวิต  

2. ตัวยาที่ถูกระงับการจําหนายในตางประเทศ (ผลขางเคียงที่รุนแรง  ปจจุบันใชเพ่ือการวิจัย

 เทานั้น)

ref3:มีผลตอหัวใจ ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

5 M NSAIDS Phenylbutazone ref1:The Drug and Medical Technology Agency has suspended the marketing

authorization of phenylbutazone for oral, parenteral and topical use because of its

toxicity.(Armenia February 2000)

ref2: 1.ตัวยาที่อาจไมมีความปลอดภัย - ถูกถอนออกจากตลาดสหรัฐอเมริกาเนื่องจากมี

ผลิตภัณฑอื่นที่มีอาการขางเคียงนอยกวา และมีหลักฐานระดับ 2 แสดงวาเกิดความเสียหาย

ตอchromosome

2.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามที่ขึ้นทะเบียนไว ไดแก รักษาปวดหลัง

3.ไมมีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามที่ขึ้นทะเบียนไว ไดแก รักษากลามเนื้ออักเสบ ปวด

กลามเนื้อ รักษารูมาติคฟเวอร

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

- ไมแนะนําใหใชในสภาวะเร้ือรัง คือ ใชไดไมเกิน 1 สัปดาห และไมแนะนําใหใชเปนการ

รักษาแรกไมวาในสภาวะใด

ref3:ยานี้มีความเส่ียงตอการใชยาที่เปนอันตรายถึงชีวิตมีหลักฐานแสดงวาเกิดความ

เสียหายตอ chromosome ถูกถอนออกจากตลาดประเทศสหรัฐอเมริกา และหลายประเทศ

ทั่วโลก โดยเฉพาะประเทศในกลุมที่มีมาตราการเขมแข็งไดเพิกถอนยานี้ออกจากตลาด

เนื่องจากผลขางเคียงรุนแรง เชน aplastic anaemia, agranulocytosis (Clinical

Pharmacology 2.28) นอกจากนั้นมีผลิตภัณฑอื่นที่มีความปลอดภัยกวาและผลขางเคียง

นอยกวาใหเลือกใชอยูแลว

6 C Capillary Stabilizing

Agents

Phlebotonics (oral vascular disorder) เชน

-Daflon 500 tablet (Diosmin + hesperidin)

- Flavonoid Extract tablet

-Absorbable aescin(Reparil)

-diosmin tablet

-procyanidolic oligomers tablet

-Tri-O-(beta-hydroxy ethyl)-

rutosides(troxerutin) capsule

ref1:The Spanish Medicines Agency has withdrawn the marketing authorization

for several oral vascular disorder therapies (phlebotonics) including those

containing diosmin, horse chestnut extract, naftazone and troxerutin because of

unfavourable risk-benefit profile. (Spain September 2002)

ref3:ไมมีหลักฐานเพียงพอวามีประสิทธิผล
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

รายการยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศและมีผูเสนอใหเพิกถอน รวม 2 แหลง จํานวน 9 รายการ

1 A Minerals Cobalt combination ref1:due to the lack of evidence of effectiveness in treating iron-deficiency anemia

and on the basis of toxic effects in humans including liver damage,claudication,

myocardial damage, thyroid hyperplasia, hypothyroidism, dermatitis, nausea and

anorexia (USA Jul 1967)

ref3:ไมมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิผลของยาในการรักษาโรคโลหิตจางจากการขาดธาตุ

เหล็ก และอาจไมปลอดภัยจากการใช cobalt ในมนุษย กลาวคือ liver damage,

claudication, myocardial damage, thyroid hyperplasia, hypothyroidism, dermatitis,

nausea and anorexia และเกิดผลขางเคียงหากใชในขนาดสูงทําใหการผลิต 

erythrocytes ลดลง

2 J Anti-Infective

(Penicillins)

Penicillin/

streptomycin

ref1:has prohibited the manufacture and sale of parenteral preparations

containing fixed dose combinations of streptomycin with penicillins because it has

been concluded that fixed dose combinations of streptomycin with penicillins do

not have the therapeutic value claimed or purported to be claimed for them.(India

January 1998)

ref3:ยาสูตรผสมนี้ไมเขาหลักเกณฑการทบทวนทะเบียนตํารับยาสูตรผสม เนื่องจากยาสูตร

ผสมนี้ไมมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยดีกวายาเดี่ยวแตละชนิด  ยาสูตรผสมไมมี

ประสิทธิผลและไมมีขอมูลทางคลินิกมาสนับสนุน ไมสามารถสรุปประสิทธิผลและความเขา

กันไดของยาสูตรผสม และยังไมไดลดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาของตัวยาใน

ตํารับนั้น ในทางตรงกันขามกลับทําใหเกิดความเส่ียงจากความไมปลอดภัยจากการใชยา 

ซ่ึงปญหาที่เกิดขึ้นยากตอการตรวจสอบไดวาเกิดจากยาตัวใด นอกจากนั้น Penicillin เกิด 

drug interaction กับ Streptomycin โดยทําใหประสิทธิภาพของ Streptomycin ลดลง

(Micomedex 2009)
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

3 M NSAIDS Ketorolac ref1: on the basis of a high number of reports of severe adverse reactions

including renal failure, some of which were fatal (DEU Jun 1993)

ref2: 1.ตัวยาที่อาจไมมีความปลอดภัย - ถูกถอนออกจากตลาดเยอรมนีและฝร่ังเศสใน 

ค.ศ.1993

2.ยาเดี่ยวที่มีโอกาสนําไปใชในทางที่ผิด เนื่องจาก ทําใหเกิดภาวะเคลิ้มสุข (Drug Facts

and Comparisons)

3.คาดวามีประสิทธิผลในบางขอบงใชตามที่ขึ้นทะเบียนไว ไดแก บรรเทาอาการปวด

เฉียบพลันในระดับปานกลางถึงรุนแรงเมื่อกระดูกแตกหรือหัก

4.หมายเหตุ/ขอเสนอแนะ

-ใชเปนระยะเวลาส้ันๆเทานั้น (ไมเกิน 5 วัน) ดังนั้นสําหรับสภาวะปวดเร้ือรังแมยาจะมี

ประสิทธิผลแตก็อาจไมเหมาะสมที่จะใช

4 A Anabolic steroids Anabolic steroids เชน

- Nandrolone decanoate(inj)

- Nandrolone phenpropionate(inj)

-Methandienon หรือ Methandrosternolone(tab)

ref1:with regard to the high prevalence of their abuse by athletes and high school

children. (CAN 26 Jun 1992)

ref2: 1. ไมพบขอมูลทางเภสัชจลนศาสตร

2 .ยาที่มีผลขางเคียงและมีรายงานการเสียชีวิต 

3. ตัวยาที่ถูกระงับการจําหนายในตางประเทศ (ถูกนํามาใชเปนสารกระตุนกลามเนื้อ  

โดยเฉพาะนักกีฬา) ควรพิจารณาที่จะยกเลิกยาตํารับนี้ในประเทศไทย

4. ตัวยาที่ไมสามารถประเมินประสิทธิผล                          Methandienon หรือ  

Methandrosternolone ตัวยานี้ถูกนําไปใชในการเสริมหรือเพาะกลามเนื้อในนักกีฬา จึงได

ถูกยกเลิกในการใชหลายประเทศ เนื่องจากความเส่ียงของผลขางเคียงที่สูง จึงไมมีขอมูล

สนับสนุนสรรพคุณในการเสริมรางกายรักษาโรคกระดูกผุ หรือหยุดการเจริญของตอมใต

สมองตามฉลากสรรพคุณที่ขึ้นทะเบียนไว

5. ตัวยาที่มีรายงานใชในทางที่ผิด  (misuse หรือ abuse)

6. ตัวยาที่มีรายงานการเกิดอาการภายหลังหยุดยา

ref3:มีโอกาสใชในทางที่ผิดในการเพ่ิมน้ําหนักในเด็ก หรือกระตุนความอยากอาหาร ควร

จัดเปนยาควบคุมพิเศษที่ใชในโรงพยาบาลเทานั้น
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

5 N Analgesics Acetylsalicylic acid (Aspirin)

เชน ทัมใจ (aspirin 162 mg) powder

ref1:has withdrawn all paediatric over-the-counter (OTC) medicinal preparations

containing salicylates/acetylsalicylic acid (Aspirin) from the market.This measure

has been undertaken to prevent the use of these products in children with viral

fever due to the risk of Reye’s syndrome.(Spain June 2003)

ref3:เส่ียงตอการใชยาผิดจนเกิดอันตรายโดยเฉพาะในเด็ก

ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจ

ทําใหไมปลอดภัย ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

6 N Psychostimulants Strychnine ref1: Registration of combination products containing strychnine are banned

because of the potential to cause convulsions (Brazil February 2001)

ref2: 1.มีผลขางเคียงรุนแรง จนมีรายงานการเสียชีวิตจากผลขางเคียงของตัวยา

2.ถูกเพิกถอนหรือระงับการใชในตางประเทศ

3.ตัวยาที่มีรายงานในการนํามาใชในทางที่ผิด  (misuse หรือ  abuse)

7 A Antidiarrheals Furazolidone tablet ref1:Animal tests have shown that this drug has carcinogenic potential and there

are many preparations which are safer and more effective (PHL 1980)

ref3:เนื่องจากมีการศึกษาในสัตวทดลองเมื่อใชยานี้เปนระยะเวลานาน พบวาเส่ียงตอการ

เกิด carcinogenic มีขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรของยานี้ในมนุษยอยางจํากัด (Clinical

Pharmacology 2.28) นอกจากนี้ยังมียาอื่นที่มีความปลอดภัยกวาใหเลือกใช

8 M NSAIDS Nimesulide tablet ref1:The Health Sciences Authority (HSA) concluded that the benefit-risk profile of

nimesulide is unfavourable as there is an increased risk of liver toxicity. Sale of

oral preparations containing nimesulide is suspended.(Singapore July 2008)

ref3:มีพิษตอตับ ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

9 J Anti-Infective

(Penicillins)

Ampicillin/cloxacillin capsules ref1:The Drug Control Authority has cancelled the registration of fixed-dose

combination products containing ampicillin and cloxacillin because this

combination does not meet the criteria set for combination products (MYS Jun

1995)

ref3:1. ยาสูตรผสมไมเขาหลักเกณฑการทบทวนทะเบียนตํารับยาสูตรผสม เนื่องจากยา

สูตรผสมนี้ไมมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยดีกวายาเดี่ยวแตละชนิด  ยาสูตรผสมไมมี

ประสิทธิผลและไมมีขอมูลทางคลินิกมาสนับสนุน ไมสามารถสรุปประสิทธิผลและความเขา

กันไดของยาสูตรผสม 

2. มาเลเซีย มีมาตรการยกเลิกยาสูตรผสมสูตรนี้เนื่องจากไมเขาเกณฑการผสมยา 

(Reference: (MYSDI) Berita Ubat-Ubatan (Drug Information), 9(2): 3, , June 1995)

รายการยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศหรือมีผูเสนอใหเพิกถอน 1 แหลง จํานวน 212 รายการ

1 A Anabolic steroids Nandrolone injection The Medicines Agency has withdrawn from the market all injectable formulations

of the anabolic steroid, following a routine re-evaluation of the benefit/risk ratio

showing a lack of clinical data to support the efficacy of the product in the

claimed indication (France April 1998)

2 A Antidiarrheals Colistin Oral preps ref3:Lack of supportive information indicated for diarrhea

3 A Antidiarrheals Kaolin and pectin suspension The Supreme Board of Drugs and Medical Devices has withdrawn the suspension

formulation of the kaolin and pectin because of a lack of evidence of efficacy in

the management of diarrhoea. (Yemen 1998)

4 A Antidiarrheals Kaolin combination Kaolin has doubtful efficacy and its use may lead to increased salt and water loss

(LKA 1 Jan 1992)

5 A Antidiarrheals Oral drugs contained Iodoquinol

(diiodohydroxyquinoline) or clioquinol

Oral preparationsref3:Drug induced Sub acute Myelo-Optic Neuropathy (SMON)

6 A Antidiarrheals Sulfaguanidine The Drug and Medical Technology Agency withdrew registration of the

antidiarrhoeal drug sulgin because of increasing resistance to sulfonamides and

also because nonabsorbable sulfonamides containing antidiarrhoeal products are

not recommended in the treatment of diarrhoea. (Armenia July 2000)
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

7 A Antidiarrheals ยาสูตรผสม Anise oil, Menthol และ Phenyl

salicylate(หรือ  Salol)

Suspension ref2: 1. ตัวยาในยาสูตรผสมที่ถูกยกเลิกในบางประเทศ

Phenyl salicylate (ผสมกับ Anise oil และ Menthol)

Phenyl salicylate มีรายงานการเกิด contact dermatitis, ปสสาวะเปลี่ยนสีและพิษจาก 

salicylate กับ phenyl เอง

2. ไมสามารถประเมินดานปฏิกิริยาระหวางตัวยา เนื่องจากไมมีขอมูลปรากฏของบางตัวยา

หรือทั้ง  3 ตัวยา

3. ยาสูตรผสมที่ขาดขอมูลในการประเมินประสิทธิผล Phenyl salicylate ไมมีขอมูลในการ

รักษาอาการทองเสีย (ใชรวมกับ Anise oil และ Menthol ที่อาจมีผลในการขับลม)

8 A Antidiarrheals ยาสูตรผสม Bifidobacterium infantis และ 

Lactobacillus

Hard

capsule

ref2: 1. ยาผสม 2 ตัว ไมมีขอมูลทางดานเภสัชจลนศาสตร จึงไมสามารถประเมินดาน

ปฎิกิริยาระหวางตัวยาได 

2. ไมมีขอมูลเกี่ยวกับขนาดในการใชยา จึงไมสามารถประเมินดานความปลอดภัยได 3.

เสนอใหมีการทบทวน เนื่องจากไมมีหลักฐานในการปองกันลําไสอักเสบ หรือความผิดปกติ

ในการยอย

9 A Antidiarrheals ยาสูตรผสม Bismuth subnitrate และ Tincture

Catechu

Suspension ref2: 1. ตัวยาในยาผสม 2 ตัวยา มีรายงานการเสียชีวิตจากผลขางเคียง Catechu (ซ่ึง

ผสมกับ Bismuth)

2. เสนอใหมีการทบทวน เนื่องจากยาสูตรผสมไมมีขอมูลสนับสนุนในการรักษาอาการ

ทองเสีย

10 A Antidiarrheals ยาสูตรผสม Creosote และ Powdered

Phellodendron bark

Tablet ref2: 1. ยาผสม 2 ตัวยา ที่มีขอมูลทางดานเภสัชจลนศาสตรเพียง 1 ตัวยา Creosote (มี

ขอมูล), Phellodendron bark (ไมมีขอมูล)

2. ไมสามารถประเมินดานความปลอดภัยได 

3. ไมมีขอมูลสนับสนุนในการนํามาลดกรด 

4. เสนอใหมีการทบทวน เนื่องจากไมมีประสิทธิผลในการรักษาทองเสีย, ลดกรดตาม

สรรพคุณที่ขึ้นทะเบียน มีผลขางเคียงคอนขางมากและรุนแรง

11 A Antidiarrheals ยาสูตรผสม Iodochlorhydroxyquin

(diiodohydroxyquinoline) และ 

Phthalylsulfathiazole

Tablet,

Capsule

ref2: 1. ตัวยาในยาผสม 2 ตัวยา มีรายงานการเสียชีวิตจากผลขางเคียง 

Iodochlorhydroxyquin (ซ่ึงผสมกับ Phthalylsulfathiazole)

2. ตัวยา Iodochlorhydroxyquin ถูกระงับการจําหนายในบางประเทศ

12 A Antiulcerants Cimetidine tablet ref3:มีพิษตอตับ ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

13 A Digestive enzymes ยาสูตรผสม Pancreatin และ Proctase Tablet,

Capsule

ref2: 1. ยาผสม 2 ตัวยา ที่มีขอมูลทางดานเภสัชจลนศาสตรเพียง 1ตัวยา Pancreatin (มี

ขอมูล), Proctase (ไมมีขอมูล)

2. เสนอใหมีการทบทวนสรรพคุณของยา เนื่องจากตัวยา Pancreatin ไมมีหลักฐานทาง

วิชาการที่รายงานวาสามารถบรเทาอาการปวด บวม อักเสบ สําหรับ Proctase ไมมีขอมูล

เพียงพอในการประเมิน

14 A Drugs for

functional

gastrointestinal

disorders

ยาสูตรผสม Fenpiverinium bromide และ 

Pitofenone hydrochloride

Tablet,

Capsule

ref2: 1.ยาผสม 2 ตัว ไมมีขอมูลทางดานเภสัชจลนศาสตร 

2 ไมมีขอมูลสนับสนุนประสิทธิผลของยาทั้งสองตัว เสนอใหมีการทบทวน

15 A Laxatives Acetphenolisatin (oxyphenisatine) tablet ref2:1. ไมพบขอมูลทางเภสัชจลนศาสตร

2. ตัวยาที่ถูกระงับการจําหนายในตางประเทศ Acetphenolisatin (มีพิษตอตับมาก)

3. ตัวยาที่อาจจะมีประสิทธิผลตามสรรพคุณที่ไดขึ้นทะเบียนไว

16 A Laxatives Sodium phosphate oral soln ref3:Overdose associated with fatal cases

17 A Laxatives ยาสูตรผสม Bile salt หรือ Ox bile และ  

Phenolphthalein

Tablet ref2: 1. ยาผสม 2 ตัวยา ที่มีขอมูลทางดานเภสัชจลนศาสตรเพียง 1ตัวยา 

Phenolphthalein (มีขอมูล), Bile salt หรือ Ox bile(ไมมีขอมูล)

2. ไมมีขอมูลของแตละตัวยาในยาสูตรผสม จึงไมสามารถประเมินดานปฎิกิริยาระหวางตัวยา

ได 

3. ยาสูตรผสม Phenolphthalein พบรายงานการติดยาหรือใชยาในทางที่ผิด 

4. เสนอใหมีการทบทวน

18 A Laxatives ยาสูตรผสม Gentian , Phenolphthalein และ 

Rhubarb

Tablet ref2: 1. มีรายงานการเสียชีวิตจากผลขางเคียงของยา

2. ไมสามารถประเมินดานปฏิกิริยาระหวางตัวยา เนื่องจากไมมีขอมูลปรากฏของบางตัวยา

หรือทั้ง  3 ตัวยา

3. ไมสามารถประเมินขอบเขตความปลอดภัยได เนื่องจากมีขอมูลไมเพียงพอ Rhubarb

(ผสมกับ Gentian ขนาดต่ํามาก และ Phenolphthalein)

4. ยาสูตรผสมที่มียาที่ไมมีประสิทธิผลรวมอยู Gentian ไมมีคุณสมบัติใชเปนยาระบาย (ใช

รวมกับ Phenolphthalein และ Rhubarb)

19 A Liver therapy Essentiale capsule ref3:บํารุงตับ ยาที่ยังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

20 A Liver therapy Hepacap capsule ref3:บํารุงตับ ยาที่ยังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

21 A Minerals Calcium levulinate 500 mg./10 ml. Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชเร่ืองชวยเพ่ิมธาตุแคลเซียมใหรางกาย

22 A Minerals ตํารับที่มีการผสมเกลือแรหลายชนิด เชน ผสม iron,

zinc, copper, magnesium ในรูปแบบยา

รับประทานในตํารับเดียวกัน

Oral preps ref3:ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

ตํารับยาสูตรผสมที่มีเหตุผลในการผสมยาที่ไมเหมาะสม

23 A Multivitamin and

Minerals

สูตรวิตามินและเกลือแรหลายชนิดโดยเฉพาะที่มี 

ferrous,calcium เปนสวนประกอบเชน FBC

tablet ref3:ไมมีหลักฐานวาเกลือแรที่ใสพรอมกันหลายตัวจะสามารถดูดซึมไดดีหรือไม เพราะ 

ทางทฤษฎีเกลือแร หลายชนิดใหกินพรอมกันไมได เพราะทําใหเกิดปญหาการดูดซึม

ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทําใหไมปลอดภัย ตํารับยาสูตร

ผสมที่มีเหตุผลในการผสมยาที่ไมเหมาะสม

24 A Other drugs for

peptic ulcer and

GORD

Proglumide Injection ref2: 1. ตัวยาที่ไมมีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียน ตัวยา Proglumide ไมไดรับการรับรอง

จาก  FDA ประเทศสหรัฐอเมริกา  และไมมีประสิทธิผลในการลดการหลั่งกลดในกระเพาะ

อาหารรวมทั้งไมมีประสิทธิผลในการรักษาแผลในกระเพาะอาหารและลําไส

2. ตัวยาที่ไมสามารถประเมินขนาดได เนื่องจากไมมีขอมูลเพียงพอ

3. ตัวยาที่ควรมีการพิจารณาทบทวน  

Proglumide ตัวยาไมมีประสิทธิผลในการบรรเทาแผลในกระเพาะอาหารและ

ลําไสเล็กอักเสบ ตามฉลากสรรพคุณ

25 A Other stomach

disorder preps

Phenyl salicylate Susp,Emul ref2: 1. ตัวยาที่มีผลทารกวิรูปในสัตวทดลอง    

2. ตัวยาที่อาจจะมีประสิทธิผลตามสรรพคุณที่ไดขึ้นทะเบียนไว

3. ตัวยาจัดอยูในกลุมยาที่ไมปลอดภัย เนื่องจากมีรายงานการเสียชีวิตจาก dysarrhythmia

และสมองบวม

4. ตัวยาที่ควรมีการพิจารณาทบทวน  

Phenyl salicylate ขนาดของตัวยาที่นํามาใชตานเช้ือของลําไส มักมีขนาดสูง ทําใหเกิด

ความเส่ียงตอผลขางเคียง นอกจากนี้ตัวยาไมมีสรรพคุณในการบรรเทาอาการทองอืด เฟอ 

จุกเสียด แนนทอง ตามฉลากสรรพคุณแตอยางไร
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

26 A Other stomach

disorder preps

ยาสูตรผสม Camphor water solution , Sodium

bicarbonate และ Tr.Rhei.Compound

Aqueous

solution

ref2: 1. มีรายงานการเสียชีวิตจากผลขางเคียงของยา

2. ไมสามารถประเมินดานปฏิกิริยาระหวางตัวยา เนื่องจากไมมีขอมูลปรากฏของบางตัวยา

หรือทั้ง  3 ตัวยา

3. ไมสามารถประเมินขอบเขตความปลอดภัยได เนื่องจากมีขอมูลไมเพียงพอ Rhei (ผสม

กับ Camphor และ Sodium bicarbonate)

4. ยาสูตรผสมที่ขาดขอมูลในการประเมินประสิทธิผล Camphor และ Rhei ไมมีขอมูลใน

การใชแกทองขึ้น ทองเฟอ เรอเปร้ียว (ใชรวมกับ Sodium bicarbonate)

27 A Vitamins vitamin B complex injection The use of vitamin B complex injection (i.m or slow i.v) has been banned because

it is not effective in either therapeutic or preventive use. (Iraq September 2008)

28 B Antianemic

preparations

Iron (Ferric Hydroxide Polymaltose complex) aqueous

solution

ref2: 1.จากการศึกษายาไมมีประสิทธิผลเพียงพอ โดยผูปวยเกือบไมมีการเพ่ิมขึ้นของ 

Hemoglobin

2.ไมพบขอมูลความปลอดภัย

3.เสนอให ควรพิจารณายกเลิกทะเบียน

29 B Antianemic

preparations

Oral drugs contained Cascara sagrada tablet ref3:Carcinogenicity of Cascara extract

30 B Blood coagulations Factor IX A manufacturer of Factor IX concentrate has withdrawn the product from the

market following reports of infections with HIV (the AIDS virus) in three patients

known to have been treated with the product (SWE)

31 B Hemostatics

(Vitamin K)

Menaphtone sodium bisulfite

(Menadione sodium bisulfite)

tablet ref2: 1.ไมมีประสิทธิผลในการชวยใหเลือดแข็งตัว เนื่องจากไมพบหลักฐานทางวิชาการ

เกี่ยวกับการใชในขอบงใชดังกลาว

2.ไมพบขอมูลเกี่ยวกับอาการไมพึงประสงค

3.เสนอให ควรพิจารณายกเลิกทะเบียน

32 B Other hemostatics Alumimim Chloride hexahydrate Sterile

solution

ref2: 1.ไมพบการศึกษาที่เกี่ยวของกับขอบงใชที่ขอขึ้นทะเบียนได

2.จากหนังสืออางอิง ไมพบวามีขอบงใชตามที่ไดขอขึ้นทะเบียนไว

3.เสนอให ควรพิจารณายกเลิกทะเบียน
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

33 C Anti-Hemorrhoids Benzocaine + Hydrocortisone acetate + Zinc

oxide

Rectal

suppo

ref2: 1. ขอบงใช  US FDA N/A

2. ขอบงใช  ใชในริดสีดวงทวารทั้งภายในและภายนอก อาการคันของทวารหนัก ลดอาการ

ระคายเคืองเนื่องจากริดสีดวงทวาร

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

• Safety - Inadequate data

34 C Anti-Hemorrhoids Bismuth oxide + Bismuth subgallate + Zinc

oxide

Ointment ref2: 1. ขอบงใช  US FDA N/A

2. ขอบงใช  ชวยบรรเทาอาการอักเสบสําหรับริดสีดวงทวาร

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

• Safety - Inadequate data

35 C Anti-Hemorrhoids Bismuth subgallate + Bufexamac + Lidocaine Ointment,

Rectal

suppo

ref2: 1. ขอบงใช  US FDA N/A

2. ขอบงใช  บรรเทาโรคริดสีดวงทั้งภายในและภายนอก รอยแยกของผิวหนังบริเวณทวาร

หนัก บรรเทาอาการคันและลดการอักเสบบริเวณทวารหนัก

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

• Unacceptable safety

36 C Anti-Hemorrhoids keratin+potassium bitartrate+senna+sulfur tablet ref2: 1. ขอบงใช  US FDA N/A

2. ขอบงใช  บรรเทาอาการของโรคริดสีดวงทวาร

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

• Safety - Inadequate data

37 C Antihypertensives

and diuretics

Clopamide, reserpine and dihydroergocristine

mesilate

The State Medicines Control Agency has not renewed marketing authorization for

combination products containing clopamide, reserpine and dihydroergocristine

mesilate on the grounds that safer and more effective medicinal products are

available. (Lithuania May 2000)

38 C ANTIVARICOSE

THERAPY

Heparin cream ref2: 1.ไมมีขอมูลที่จะประเมินเกี่ยวกับประสิทธิผล เนื่องจากไมสามารถติดตามขอมูลการ

วิจัยที่เคยทําเกี่ยวกับ heparin cream ได

2. เสนอให ควรพิจารณายกเลิกทะเบียน
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

39 C CARDIAC THERAPY Isosorbide dinitrate (ISDN) Sterile

solution

ref2:1. ขอบงใช US FDA : US FDA not approved for Myocardial infarction and Left

ventricular failure

2. ขอบงใช Left ventricular failure

• Effective in combination therapy with hydralazine or beta-blockers

• Safety – Inadequate data on safety

40 C Lipid modifying

agents

Bezafibrate Tablet ref2: 1.ไมพบขอมูลทั้งในดานประสิทธิผลและความปลอดภัย

2.เสนอให ควรพิจารณายกเลิกทะเบียน

41 C Other cardiac preps Camphor sterile

solution

ref1:The South African Medicines Control Council has removed camphor from all

medicines unless efficacy data is submitted. (South Africa 1999)

ref2:1. ขอบงใช  US FDA ไมมี

2. ขอบงใช Respiratory stimulant

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

3. ขอบงใช  CNS stimulant in cerebral infarct

• Possibly effective อาจจะมีประสิทธิผล

42 C Other diuretics Ext. Buchu+Gent sicc+magnesium oxide+Oil

Junip+Potassium nitrate+Uvae Ursi

tablet ref2: 1. ขอบงใช  US FDA -

2. ขอบงใช  Diuretics, relief of urinary tract infection

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

• Safety - Inadequate data
43 C Other diuretics sodium chloride+fructose+glycerin large

volume

parenteral

ref2:1. ขอบงใช  US FDA N/A

2. ขอบงใช  รักษาความดันโลหิตสูงภายในสมองและอาการ cerebral edema

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

• Safety - Inadequate data
44 C Peripheral

vasodilators

ethamivan+etofylline+hexobendine tablet ref2: 1. ขอบงใช  US FDA N/A

2. ขอบงใช  ใชรักษาอาการไหลเวียนของโลหิตในหลอดโลหิตแดงที่ไปเลี้ยงสมองไมพอ

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

• Safety - Inadequate data
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

45 C Peripheral

vasodilators

protein hydrolysates (CEREBROLYSIN) sterile

solution

ref2: 1. ขอบงใช  US FDA : no data available

2. ขอบงใช  Vascular disease

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา

• Safety - Inadequate data
46 D Antibiotics for

topical use

Aminoacetic acid Bacitracin Clioquinol

Gentamicin sulfate L-cystine L-threonine

powder ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

Clioquinol มีผลขางเคียงทําใหเกิด severe irritation,hypersensity ไมแนะนําใหใชในเด็ก

ต่ํากวา 2 ป

47 D Antibiotics for

topical use

Bacitacin Cloioquinol Neomycin sulfate powder ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

Clioquinol มีผลขางเคียงทําใหเกิด severe irritation,hypersensity ไมแนะนําใหใชในเด็ก

ต่ํากวา 2 ป

48 D Antibiotics for

topical use

Chloramphenicol Cholrtetracycline

hydrocholride, Neomycin sulfate

ointment ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

49 D Antibiotics for

topical use

Neomycin sulfate Zinc oxide cream ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

50 D Antiseptics Hexachlorophene use on grounds of teratogenicity, embryotoxicity, neurotoxicity, photosensitizing

and allergic potential (SUN 25 Aug 1988)

51 D Antiseptics Methylrosanilinium chloride (Gentian violet) following reports of adverse reactions and toxicity such as buccal ulceration,

stomatitis, kerato-conjunctivitis, irritation and sensitivity reactions encountered

with the use of products containing this dye. Studies have shown

methylrosanilinium chloride to be a carcinogen in mice and it has been labelled as

a mutagen, a mitotic poison and a clastogen (Malaysia Apr 1998)

52 D Antiseptics Phenol Domestic manufacturers and importers have been requested to eliminate this

ingredient from their marketed products since studies worldwide have shown that

its antiseptic benefits do not outweigh the risks associated with use (DOM 1983)

379 ขอมูล ณ วันท่ี 28 ม.ค. 54



(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

53 D Antiseptics Thiomersal Products containing thiomersal are prohibited except those intended for vaccine

conservation (Brazil June 2001)

54 D Antiseptics and

disinfectants

Merbromin Thimerosal tincture ref2:เนื่องจากไมพบหลักฐานของยา combine และพบขอมูลประสิทธิภาพการตานเช้ือทั้ง

ใน merbromin และ thimerosal ดังนั้น จึงควรเลือกใชเพียงตัวใดตัวหนึ่ง

55 D Other

dermatologicals

Podophyllum resin combination Withdrawn from the market owing to the risk of teratogenicity (ITA 1970)

56 D Other

dermatologicals

Pyrithione zinc This follows concern raised by the FDA and Canada after closer analysis of the

product revealed that it contained an (unlabelled) prescription strength

corticosteroid (clobetasol) (United Arab Emirates 1997)

57 D Sulfonamides for

topical use

Copper sulfate Sulfanilamide Sulphur

Precipitate Zinc sulfate

powder ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

58 D Sulfonamides for

topical use

Precipitated sulfur Sufanilamide Zine Oxide powder ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

59 D Sulfonamides for

topical use

Sulfadiazine Zinc oxide powder ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

60 D Sulfonamides for

topical use

Sulfadimidine Tannic acid powder ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

61 D Sulfonamides for

topical use

Sulfanilamide Topical

form

ref2: 1.ไมมีขอมูลยืนยันถึงผลการรักษาของ Sulfanilamide กอนแผลติดเช้ือ หรือ สิว 

ตามที่กลาวอาง 

2.ขอบงช้ีสําหรับยาทานี้ตอโรคผิวหนังยังไมชัดเจน

3.จากฐานขอมูลตางๆ ไมพบหลักฐานการศึกษาที่สนับสนุนประสิทธิผลของยา 

sulfanilamide ชนิด topical

62 D Sulfonamides for

topical use

sulfanilamide+tannin powder ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

63 D Topical

antihistamines

Antihistamines

-Diphenhydramine + Calamide

topical

preps

ref1:It considers that antihistamine cream is of no value in hypersensitive skin

rashes and that the preparations can themselves induce such rashes (LKA 1 Jan

1992)

ref3:ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย ทําใหเกิด Skin sensitization

64 D Topical anti-

infectives

Gentamicin topical

preps

The Drug and Medical Technology Agency withdrew registration of gentamicin

ointment for ‘in situ’ treatment of minor infections because antibiotics that are

also available for systemic use are not considered acceptable for topical use

because of resistance development. (Armenia July 2000)

65 D Topical

corticosteroids

combination

Betamethasone valerate

Clioquinol

Gentamicin sulfate Tolnaftate

cream ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

66 D Topical

corticosteroids

combination

Hydrocortisone acetate Mepyramine maleate cream ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

ขาดขอมูลที่ชัดเจนในประสิทธิภาพของการรักษาภาวะการณติดเช้ือรวมกับการอักเสบของ

ผิวหนัง

67 D Topical

corticosteroids

combination

Neomycin sulfate

Fluocinolone acetonide

cream ref2: ไมพบหลักฐานยืนยันประสิทธิภาพของยา combine

68 G Androgens hypophyseos pars ant sicc,

powder+lecithin+methyl testosterone+semen

colae+testis sicc. Powder+yohimbine

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 6 ตัวยา ไมมีขอมูลประสิทธิผลของยาเดี่ยว

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methyl testosterone : มีรายงานการนํามาใชในทางที่ผิด

69 G Androgens and

female sex

hormones

Androstenediol

+androstenedione+estrone+pregnenninolone+

testosterone+ thyroid

Sugar

coated

tablet

ref2: 1. ยาผสม 6 ตัวยา ไมมีขอมูลประสิทธิผลของยาเดี่ยว 

2. ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน            

3. androsterediol เปนสารตั้งตนของ testosterone จึงมีขอหามใชในสตรีมีครรภการใช 

thyroid hormone ระหวางตั้งครรภ อาจทําใหทารกเกิดคอพอก asphyxiation และ

เสียชีวิตได                          

4. มีโอกาสที่จะมีผูนําไปใชในทางที่ผิด ในการทําแทงได
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

70 G Androgens and

female sex

hormones

androstenedione+estrone+

pregnenolone+testosterone + thyroid

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 5 ตัวยา ไมมีขอมูลประสิทธิผลของยาเดี่ยว

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน             

- androsterediol เปนสารตั้งตนของ testosterone จึงมีขอหามใชในสตรีมีครรภ  การใช 

thyroid hormone ระหวางตั้งครรภ อาจทําใหทารกเกิดคอพอก asphyxiation และ

เสียชีวิตได                             

- มีโอกาสที่จะมีผูนําไปใชในทางที่ผิด ในการทําแทงได

71 G Androgens and

female sex

hormones

estradiol valerate+testosterone enanthate depot ref2: - ยาผสม 2 ตัวยา ไมมีขอมูลประสิทธิผลของยาเดี่ยว 

- ไมพบหลักฐานของการใชรวมกันของยาทั้งสองใน Combination นี้

72 G Drugs used in

erectile dysfunction

Yohimbine hydrochloride5.0 mg./tablet Compress

tablet

ref2: ขอมูลจากแพทย : ไมมี indication ในการใชในจักษุ ( ทําใหรูมานตาขยาย )

ขอแนะนํา : ควรเปลี่ยนขอบงใชของยา

ไมพบขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษาจากฐานขอมูลและตํารายา หนังสืออางอิง

บังคับทั้งหมด 

73 G Ergot alkaloids Ergometrine Tablets to be removed from the market because tablets are unstable in tropical

countries under high temperature and humidity. Only the injection will be

available. (Democratic Republic of Timor-Leste 2005)

74 G GYNECOLOGICAL

ANTIINFECTIVES

สูตรยาเหน็บชองคลอดที่สวนผสมของ antibiotic &

antifungal เชน Nystatin+

Diodohydroxyquinolin+ chloramphenical

suppo ref3: ตัวยาเปน carcinogen ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย 

ตํารับยาสูตรผสมที่มีเหตุผลในการผสมยาที่ไมเหมาะสม  

75 G Gynecological anti-

infectives

diiodohydroxyquin+ nystatin Vaginal

tablet

ref2: - ยาผสม 2 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผลของยาเดี่ยว

-ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- diiodohydroxyquin : ในประเทศญี่ปุนมีรายงานการเกิด subacute

myelo-opticoneuropathy (SMON) ที่พบวาสัมพันธกับ hydroxyquinoline ในกรณี 

prolonged use และถูกถอนทะเบียน
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

76 G Gynecological anti-

infectives

Diiodohydroxyquinoline Vaginal

tablet

ref2: 1. Possibly effective: สําหรับการรักษา trichomonas vaginitis เมื่อใชรวมกับ 

sulfadiazine และ diithylstilbestrol ใน product ที่เปน vaginal table

2. ในประเทศญี่ปุนมีรายงานการเกิด subacute myelo-opticoneuropathy (SMON) ที่

พบวาสัมพันธกับ hydroxyquinoline ในกรณี prolonged use

3. ถูกถอนทะเบียนในประเทศญี่ปุน

77 G Gynecological anti-

infectives

nystatin+chloramphenicol+diiodohydroxyquinoli

ne

Vaginal

tablet

ref2: - ยาผสม 3 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผล 2 ตัวยา คือ nystatin และ 

diiodohydroxyquin

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- diiodohydroxyquin เปน halogenated hydroxyquinoline ในประเทศญี่ปุนมีรายงานการ

เกิด subacute myelo-opticoneuropathy (SMON) ที่พบวาสัมพันธกับ hydroxyquinoline

 ในกรณี prolonged use และถูกถอนทะเบียนในประเทศญี่ปุน

78 G Gynecological anti-

infectives

nystatin+diiodohydroxyquin และ benzalkonium

chloride

Vaginal

tablet

ref2: - ยาผสม 3 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผล 2 ตัวยา คือ nystatin และ 

diiodohydroxyquin

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- diiodohydroxyquin เปน halogenated hydroxyquinoline ในประเทศญี่ปุนมีรายงานการ

เกิด subacute myelo-opticoneuropathy (SMON) ที่พบวาสัมพันธกับ hydroxyquinoline

 ในกรณี prolonged use และถูกถอนทะเบียนในประเทศญี่ปุน

79 G Hormones Estradiol-testosterone injection Discontinued as a hormone replacement therapy due to potential adverse effects

such as endometrial hyperplasia or carcinoma, hirsuitism, aggression and

virilisation in women. (Canada 2005)

80 G Hormones ethinyl estradiol and methyltestosterone Under the provisions of the Drugs (Control) Ordinance, combinations of ethinyl

estradiol and methyltestosterone have been banned. It has been found to be a

highly misused preparation with carcinogenic properties and side effects include

menstrual irregularities,increased blood pressure, uterine bleeding and others

(BGD 1982)
81 G Other urologicals buchu aqueous extract+aloin+aqueous extract

of gentian+aqueous extract of urva ursi +

potassium nitrate

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 5 ตัวยา ไมมีขอมูลประสิทธิผลของยาเดี่ยว

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

82 G Other urologicals buchu aqueous extract+aqueous extract of

uvaursi+capsicum+gentian+liquorice+methylen

e blue+oil of juniper+potassium nitrate + squill

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 9 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผล 1 ตัวยา คือ methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methylene blue : มีขอหามใชในผูปวย severe renal insufficiency รวมทั้งหามใชในการ

รักษา methemoglobin ที่เกิดจาก cyanidr poisoning นอกจากนี้ยังอาจทําใหเกิด 

hemolytic anemia ในผูที่เปน G6PD deficiency

83 G Other urologicals buchu fluidextract + cascara sagrada extract +

methylene blue+ potassium nitrate + uva ursi

fluidextract

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 5 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผลเพียง 1ตัวยา methylene blue - ปจจุบันมียา

อื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

84 G Other urologicals buchu fluidextract +capsicum+ colophony+

juniper oil+ linseed oil+ methylene blue+

podophyllum resin, potassium nitrate+ squill

liquid extract+ turpentine oil+uva ursi

fluidextractum

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 11 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผลเพียง 1ตัวยา methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลตามที่ระบุใน Indication ในฐานขอมูลใดๆ

85 G Other urologicals buchu fluidextract+ capsicum powder+

colophony+ ext.scillae+ juniper oil+

methylene blue+ podophyllum resin,

potassium nitrate+ turpentine oil + uva ursi

fluidextractum

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 11 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผลเพียง 1ตัวยา methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลตามที่ระบุใน Indication ในฐานขอมูลใดๆ

86 G Other urologicals buchu fluidextract+capsicum powder+juniper

oil+linseed oil+methylene blue+potassium

nitrate+squill liquid extract+turpentine oil +

uva ursi fluidextractum

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 9 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผลเพียง 1ตัวยา คือ  methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methylene blue : มีขอหามใชในผูปวย severe renal insufficiency รวมทั้งหามใชในการ

รักษา methemoglobin ที่เกิดจาก cyanidr poisoning นอกจากนี้ยังอาจทําใหเกิด 

hemolytic anemia ในผูที่เปน G6PD deficiency
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

87 G Other urologicals buchu fluidextract+capsicum+methylene

blue+potassium nitrate+squill และ uva ursi

fluidextractum

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 6 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผลเพียง 1ตัวยา คือ methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methylene blue : มีขอหามใชในผูปวย severe renal insufficiency รวมทั้งหามใชในการ

รักษา methemoglobin ที่เกิดจาก cyanidr poisoning นอกจากนี้ยังอาจทําใหเกิด 

hemolytic anemia ในผูที่เปน G6PD deficiency

88 G Other urologicals buchu fluidextract+cascara sagrada

extract+extract of gentian+extract of uva

ursi+methylene blue+oil junip+ potassium

nitrate

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 7 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผลเพียง 1ตัวยา คือ methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methylene blue : มีขอหามใชในผูปวย severe renal insufficiency รวมทั้งหามใชในการ

รักษา methemoglobin ที่เกิดจาก cyanidr poisoning นอกจากนี้ยังอาจทําใหเกิด 

hemolytic anemia ในผูที่เปน G6PD deficiency

89 G Other urologicals buchu+uva ursi+methylene blue+potassium

nitrate+capsicum+juniper+squill

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 7 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผล 1 ตัวยา คือ methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methylene blue : มีขอหามใชในผูปวย severe renal insufficiency รวมทั้งหามใชในการ

รักษา methemoglobin ที่เกิดจาก cyanidr poisoning นอกจากนี้ยังอาจทําใหเกิด 

hemolytic anemia ในผูที่เปน G6PD deficiency

90 G Other urologicals buchu+uva ursi+methylene blue+potassium

nitrate+cascara sagrada

Compressed

tablet
ref2: - ยาผสม 5 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผล 1 ตัวยา คือ methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methylene blue : มีขอหามใชในผูปวย severe renal insufficiency รวมทั้งหามใชในการ

รักษา methemoglobin ที่เกิดจาก cyanidr poisoning นอกจากนี้ยังอาจทําใหเกิด 

hemolytic anemia ในผูที่เปน G6PD deficiency
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

91 G Other urologicals buchu+uva ursi+methylene blue+potassium

nitrate+hexamine

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 5 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผล 1 ตัวยา คือ methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methylene blue : มีขอหามใชในผูปวย severe renal insufficiency รวมทั้งหามใชในการ

รักษา methemoglobin ที่เกิดจาก cyanidr poisoning นอกจากนี้ยังอาจทําใหเกิด 

hemolytic anemia ในผูที่เปน G6PD deficiency

92 G Other urologicals ext. buchu sicc.+ext. casc. sag. sicc.+ext. uva

urst sicc+methylene blue+oil of juniper+

potassium nitrate

Sugar

coated

tablet

ref2: - ยาผสม 6 ตัวยา มีขอมูลประสิทธิผล 1 ตัวยา คือ methylene blue

- ปจจุบันมียาอื่นที่ไดผลดีกวา

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน

- methylene blue : มีขอหามใชในผูปวย severe renal insufficiency รวมทั้งหามใชในการ

รักษา methemoglobin ที่เกิดจาก cyanidr poisoning นอกจากนี้ยังอาจทําใหเกิด 

hemolytic anemia ในผูที่เปน G6PD deficiency

93 G Other urologicals Oral drugs contained Cascara sagrada tablet ref3:Carcinogenicity of Cascara extract

94 G Other urologicals ยาแกทางเดินปสสาวะ ที่มี methylene blue เปน

สวนประกอบ เชน CYSTOSIN tab,ยาสูตรผสม 

KND3 methylene blue tab

สูตรตํารับที่ทําใหเกิดสีในปสสาวะมีขอบงช้ีในการใช

เพ่ือลางไต เชน Cystocin,Zoro Kidney,Marvirtt

tablet ref3:ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย ยามีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล  ยามีการแสดงขอบง

ใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใชที่ขึ้นทะเบียนที่กําหนด

ref3:เนื่องจาก ประสิทธิผลไมชัดเจน ทั้งสวนประกอบและสูตรตํารับ และประชาชนมีการ

นําไปใชในทางที่ผิด

ref3:มีการใชยาในทางที่ผิดเปนสวนใหญ

ยามีการแสดงขอบงใชไมชัดเจน ตามคุณสมบัติของขอบงใชที่ขึ้นทะเบียนที่กําหนด ตํารับ

ยาสูตรผสมที่มีเหตุผลในการผสมยาที่ไมเหมาะสม 

ref3:ไมมีประสิทธิภาพในการรักษา UTI และอาจเส่ียงตอภาวะเปนพิษจากยาได

ยาที่มีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล,ยาที่มีปญหาดานคุณภาพมาตรฐาน,ยาที่มีความเส่ียงตอ

ความผิดพลาดของการไดรับยา

ref3:คุณสมบัติของตัวยาและขอบงช้ี สรรพคุณยา  ทําใหเกิดความเขาใจผิดแกประชาชน

ทั่วไปยามีหลักฐานวาไมมีประสิทธิผล  ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล   ยามี

การแสดงขอบงใชไมชัดเจนตามคุณสมบัติของขอบงใชที่ขึ้นทะเบียนที่กําหนด

95 G Progestogens and

estrogens

norethisterone+estradiol Tablet ref2: - ยาผสม 2 ตัวยา ไมมีขอมูลประสิทธิผลของยาเดี่ยว

- ไมพบขอมูลของยาทั้งหมดในรูปแบบ Combination ตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

96 G Prostaglandin E2 Dinoprostone vaginal tab a controlled-release pessary containing dinoprostone has been withdrawn by the

manufacturer, having regard to reports of an unacceptable incidence of uterine

hypertonia and foetal distress (GBR 19 Jul 1990)

97 G Urinary antiseptics Phenazopyridine Withdrawn from the market having regard to its unacceptable benefit to risk ratio

(carcinogenic potential) (GRC 1984)

98 G Urinary antiseptics Potassium nitrate combination Having regard to their obsolescence in clinical medicine and the potential

carcinogenic risk attached to excessive use of nitrates, medicinal preparations of

potassium nitrate were withdrawn from the market (FRA Jan 1981)

99 H Corticosteroids Triamcinolone Tablet ref2: 1.ไมพบรายงานการวิจัยในรูปแบบยากิน tablet

2.อาจเกิดผลขางเคียงที่สัมพันธกับ corticosteroid activity ไดแก adrenal suppression,

iatrogenic Cushing’s syndrome, posterior subcapsular cataracts และ glaucoma

โดยเฉพาะในขนาดสูงหรือติดตอกันเปนเวลานาน การใชยาในรูปแบบรับประทานจึงควรใช

ตามความจําเปนและอยูในความดูแลของแพทย อยางใกลชิด

3.โอกาสนําไปใชในทางที่ผิด พบวามีการนํายาไปใชในโรคอื่นๆ ที่ไมใชขอบงใชของยา

100 H Growth hormones Somatropin

(pituitary-derived)

following reports of death associated with their use (USA Aug 1985),following

reports of Creutzfeldt-Jakob disease associated with their use (NLD May 1985)

101 J Anti-Infective

(Aminoglycosides)

kanamycin เม็ด แคปซูล ref3:ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล    

ยามีสูตรตํารับไมเหมาะสมในการออกฤทธิ์ของยาหรืออาจทําใหไมปลอดภัย

102 J Anti-Infective

(Aminoglycosides)

Neomycin sulfate All anti-diarrhoeal preparations for oral administration containing this product

have been banned. Most cases of diarrhoea have been found to be resistant to

the drug and its constant use promotes pseudomembranous colitis in infants and

children. Neomycin can cause other serious adverse effects including renal

damage, neuro-muscular blockage and ototoxicity, possibly leading to deafness in

some patients (PHL Jul 1982)
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

103 J Anti-Infective

(Aminoglycosides)

Streptomycin Antidiarrhoel products containing streptomycin were not accepted for registration

(KOR May 1991)

104 J Anti-Infective

(Chloramphenicol)

Chloramphenicol in

combination

Registration of combination products containing chloramphenicol was disallowed

because of the propensity of this drug to cause aplastic anaemia (ESP Mar 1985)

105 J Anti-Infective

(Macrolides)

Erythromycin

estolate

due to cases of severe cholestatic hepatitis and jaundice (SWE)

106 J Anti-Infective

(Nitrofurans)

Nitrofural

(NITROFURAZONE)

A nitrofuran compound withdrawn from all marketed preparations in Japan on the

grounds that it had been superseded by safer and more effective preparations

(JPN Jul 1977)

107 J Anti-Infective

(Penicillins)
Penicillin 500000 tablet ref3:กระตุนใหเกิดการแพยา ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

108 J Anti-Infective

(Penicillins)
Procain Penicillin G suspension ยาฉีด

แขวนตะกอน
รูปแบบยาฉีดแขวนตะกอนบรรจุใน Vial คนไขนําไปรับประทาน ซ่ึง Pen G จะไมทนกรดใน

กระเพาะอาหาร  แตการนําไปใชในทางที่ผิดเปนความผิดที่เกิดจากผูใชเอง ไมเกี่ยวกับ

ตํารับหรือบริษัทผูผลิต เสนอวา ควรสํารวจวายาตํารับดังกลาวยังมีการใชในรูปแบบยาฉีด ใน

 โรงพยาบาล  คลินิก หรือไม ถาไมมีการใชฉีดแลว หรือมีนอย เพราะปจจุบันมียาทางเลือก

อื่น คิดวานาจะถอนออก เพราะ คนไขจะไดไมนําไปใชผิดวิธีอีก

109 J Anti-Infective

(Quinolone)

Gatifloxacin Products containing gatifloxacin will not be registered since they are

contraindicated in diabetic patients and due to cases of serious hypo-and

hyperglycaemia that have been reported worldwide in patients receiving

gatifloxacin. (Malaysia May 2006)

110 J Anti-Infective

(Tetracycline)

Doxycycline gel The gel form of doxycycline preparations remain suspended in France due to

frequent associations of adverse effects on the oesophagus (France February

2001)
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111 J Anti-Infective

(Tetracycline)

Doxycycline hydrochloride capsules The National Advisory Commission for Pharmacovigilance has suspended

marketing authorization for all pharmaceutical products containing doxycycline in

capsule form. There is evidence of a high risk of oesophageal damage with the

administration of capsules of doxycycline. (Morocco May 2000)

112 J Anti-Infective

(Tetracycline)

Minocycline Products containing minocycline have been refused for registration, on the

grounds that the associated adverse reactions tend to be more severe than those

resulting from other tetracycline antibiotics (NOR 1989)

113 J Anti-Infective

(Tetracycline)

Tetracycline in

combination

This combination, for oral and parenteral use, was withdrawn from the market

(SWE 1971)

114 J Sulfonamides Sulfadimidine This decision is based on a review carried out by the Advisory Panel for the

Evaluation of Medicines which concluded that the benefit/risk ratio for these

products is negative (DEU 1992)

115 J Sulfonamides Sulfadimidine Tablet ref2: 1. sulfadimidine สามารถนํามาใชในการรักษา urinary tract infection ไดเหมือน

ยาในกลุม sulfa ตัวอื่น ๆ แตผลการรักษาดอยกวา nitrofurantoin

2. ไมพบขอมูลจาก Textbook หรือจากฐานขอมูล MEDLINE/PUBMED ที่ระบุถึง

ประสิทธิผลในการรักษาโรคติดเช้ือตาง ๆ ของยา sulfadimidine

116 J Sulfonamides Sulfaguanidine because of increasing resistance to sulfonamides and also because nonabsorbable

sulfonamides containing antidiarrhoeal products are not recommended in the

treatment of diarrhoea (ARM Jul 2000)

117 J Sulfonamides Sulfamerazine sodium combination This decision is based on a review carried out by the Advisory Panel for the

Evaluation of Medicines which concluded that the benefit/risk ratio for these

products is negative (DEU 1992)

118 J Sulfonamides Sulfanilamide The Scientific Centre of Drug and Medical Technology Expertise, Ministry of Health

(SCDMTE MoH) has decided not to approve the marketing of sulfanilamide

because of increasing bacterial resistance and due to the availability of other

antibiotics.(Armenia 2006)
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119 J Sulfonamides Sulfathiazole Sulfathiazole has been withdrawn as an ingredient in products for systemic use

due to the known serious hazards associated with this compound (USA Sep 1970)

120 K amino acid L-Tryptophan combination following their association with cases of eosinophilia-myalgia syndrome (ESP 1990)

121 L Antineoplastics Arsenic carcinogenic potential of arsenic-containing compounds.(AUT)

122 L Hormone

antagonists

Bicalutamide Withdrawn due to clinical trial data showing an increased number of deaths in

patients with localized prostate cancer.(UK 28 October 2003)

123 M Antigout prep Allopurinol and Benzbromarone This anti-gout preparation has been withdrawn in France due to associations of

adverse hepatic effects with benzbromarone and toxic skin and hypersensitivity

reactions with allopurinol (France February 2001)

124 M Antigout prep Benzbromarone The hyperuricaemic product benzbromarone (Desuric) has been withdrawn in

France following reports of serious liver damage associated with its use.(France

April 2003)

125 M Anti-inflammary

enzymes

Serratiopeptidase tablet ref3:Well conducted RCTs indicate the lack of efficacy

ยานี้ไมไดรับการพิสูจนจากงานวิจัยชนิด Randomized controlled trial (RCT),

meta-analysis หรือ systematic review ที่มีคุณภาพและมีจํานวนผูปวยมากพอ, มีหลักฐาน

ไมเพียงพอที่สนับสนุนขอบงใชจํานวนมากที่ระบุไวในเอกสารกํากับยา จากการประเมิน

คุณภาพเอกสารและผลของงานวิจัย  พบวาไมมีการทดลองยานี้ทางคลินิก นอกจากนี้การ

ทดลองยังมีนอยและมีระเบียบวิธีการวิจัยในระดับที่ไมดีพอ สวนหลักฐานจากแหลงขอมูล

ประเภทตํารา, drug database และ drug monograph หลายแหลง เชน Goodman and

Gilman’s The Pharmacological Basis of Therapeutics.10th ed., Basic and Clinical

Pharmacology. 8th ed., Rang & Dale Pharmacology. 5th ed., Laurence & Brown

Clinical Pharmacology. 9th ed. ไมพบวามีขอมูลของยานี้
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126 M Coxibs Celecoxib The Market Authorization Holder for celecoxib (Celebrex) in the Republic of

Turkey has voluntarily withdrawn celebrex from the Turkish market.(The Republic

of Turkey November 2004)

127 M Muscle relaxants Eperisone HCl Oral ref2: 1.ไมมีประสิทธิผลในทุกขอบงใชตามที่ขึ้นทะเบียนไว

128 M NSAIDS Bromfenac Wyeth Ayerst Laboratories have voluntarily withdrawn from the market capsules

of bromfenac sodium. This action was taken on the basis of reports of severe

hepatic failure resulting in four deaths and 8 liver transplants.(USA June 1998)

129 M NSAIDS Bufexamac The EMA’s CHMP has recommended that marketing authorizations for bufexamac-

containing medicines be revoked throughout the European Union (EU). The risk of

developing a contact allergic reaction to bufexamac is high,and the risk is even

higher in patients with pre-disposing conditions, such as certain forms of eczema,

for which bufexamac is frequently prescribed.(European Union 22 April 2010)

130 M NSAIDS Glucosamine

sulphate

Powder,

capsule,

tablet

ref3:- Well conducted RCTs indicate the lack of benefit in knee osteoarthritis

- Lack of supportive information indicated for other osteoarthritis

ref3: ยาที่ยังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล  

ยาที่มีการแสดงขอบงใชไมชัดเจนตามคุณสมบัติของขอบงใชที่ขึ้นทะเบียนที่กําหนด

131 M NSAIDS Ketoprofen AFSSAPS is suspending the market authorization for specialties containing

ketoprofen gel for which the benefit/risk is now seen as negative because of the

risk of adverse skin reactions in rare but serious photoallergy.(France 12 January

2010)

132 M NSAIDS Loxoprofen sodium The National Pharmaceutical Administration in the Ministry of Health has not

approved loxoprofen sodium because of reports of colonic ulceration and death

associated with its use (SGP)
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133 M NSAIDS Meloxicam Use of meloxicam is contraindicated in patients with gastrointestinal bleeding,

recent cerebrovascular bleeding or other bleeding disorders, and in patients with

severe uncontrolled heart failure. Warning has been issued regarding risk of

masking symptoms of infectious disease by use of meloxicam, as well as

interaction with angiotensin II receptor antagonists and Angiotensin Converting

Enzyme (ACE) inhibitors leading to acute renal failure.(Serbia February 2006)

134 M NSAIDS NSAIDs combination concurrent administration of such drugs potentiates adverse effects without

increasing benefit.(DEU 1 Jan 1986)

135 N Antidepressants Fluvoxamine The Committee on Pharmaceuticals has refused to approve fluvoxamine for

registration because animal experiments have shown teratogenicity and a

potential to cause renal damage (ISL)

136 N Antidepressants Mianserin Having regard to reported adverse effects, the Central Drug Committee has

prohibited import and marketing of pharmaceutical products containing mianserin

(OMN 27 Nov 1986)

137 N Antidepressants Trazodone Not approved for registration because the results of a two-year study in rats gave

rise to suspicion of a carcinogenic effect, and carcinogenic studies in another

animal species were not submitted (NOR 1985)

138 N Antidepressants

with psycholeptics

Fluphenazine and Nortriptyline This combination was suspended due to unfavourable risk / benefit ratio; the

combination of the neuroleptic agent and the antidepressant (France 2000)

139 N Antiepileptic Vigabatrin has refused an application of registration of the anticonvulsant, vigabatrin, on

grounds that the product is not medically justified (NOR 1991)

140 N Antiparkinson

drugs (Dopamine

agonists)

piribedil sterile

solution

ref2: 1. ขอบงใช  Vascular disease

• Ineffective ไมมีหลักฐานทางวิชาการที่นาเช่ือถือไดสนับสนุนวายามีประสิทธิผลในการ

รักษา
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141 N Antipsychotics Thioridazine As of 30 September 2005, the sales of all thioridazine products have been

discontinued in Canada, due to the lack of convincing benefit/harm information

that support the continued safe use of the drug as an antipsychotic. Thioridazine

will be available through the Special Access Programme in Canada for patients

who cannot be adequately managed on alternative therapies.

(Canada 30 September 2005)

142 N Antivertigo

preparations

Flunarizine capsule มี 5 ประเทศที่ถอนทะเบียนยานี้ออกแลว ยามีหลักฐานความไมปลอดภัย

143 N Nootropics Pyritinol Under the provisions of the Drugs (Control) Ordinance, this product has been

banned due to evidence of insufficient therapeutic value and risk of misuse (BGD

1982)

144 P Anthelmintics Piperazine The Drug and Medical Technology Agency withdrew registration of the

anthelminthic product, piperazine because of reports of questionable safety with

detection of neurotoxicity,hypersensitivity and nitrosamine-generating

ability.(Armenia July 2000)

145 P Anthelmintics Santonin combination Its use was associated with a range of adverse effects, mainly involving the sense

organs and the central nervous system, some of which were fatal (SGP Oct 1978)

146 P Antimalarials Chloroquine Chloroquine was voluntarily withdrawn from production and sale by the

manufacturer due to the risk of retinopathy associated with its use at high doses

in the treatment of rheumatoid arthritis and related diseases (JPN 1975)

147 P Scabicides Lindane(Gamma benzene hexachloride) The marketing authorization for products containing lindane was withdrawn

because of unacceptable potential to cause toxic effects (Brazil February 2001)

148 R Anti-asthma Aminophylline Absorption rate from these formulations is slow and unpredictable (NLD May 1992)
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149 R Anti-asthma Tiotropium Tiotropium solution for inhalation has been banned due to the lack of safety

information.(Iraq March 2009)

150 R Antihistamine Carbinoxamine Carbinoxamine has been banned because of high incidence of adverse drug

reactions (ADRs) at therapeutic levels.(Iraq April 2008)

151 R Antihistamine chlorphenamine+calcium levulinate injection ref2: ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาสูตรผสมนี้ เนื่องจาก

ไมมีการศึกษาของยานี้ ควรมีการศึกษาเพ่ิมเติมเกี่ยวกับยานี้

152 R Antihistamine Cyproheptadine cyproheptadine was banned following unacceptable promotion encouraging its

use as an appetite stimulant (BGD 1982)

153 R Antihistamine Promethazine

(Pediatric)

syrup promethazine will now state: "Not for use in children under two years of age

because safety of such use has not been established (GBR Oct 1994)

154 R Antihistamine +

Expectorant

chlorpheniramine+terpin hydrate Tablet ref2: ควรทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพ่ือใหไดมาซ่ึงขอมูลดานประสิทธิผลในการใชยา

ตํารับนี้ (ไมพบขอมูลที่ทําการศึกษาทางคลินิกถึงประสิทธิผลของยาผสม)

155 R Antitussives Dextromethorphan 5 mg ยาอมแกไอ ref3:รูปแบบยาอม มีโอกาสที่ คนไขจะไดรับยาเกินขนาด

ยามีความเส่ียงตอความผิดพลาดของการไดรับยา

156 R Bronchodilators Isoprenaline

(ISOPROTERENOL)

The Ministry of Health withdrew from sale inhalers containing the beta-

adrenoreceptor agonist, isoprenaline, because of its potential to induce serious

cardiovascular adverse effects (LKA 1 Jan 1992)

157 R Cough and cold

medicines

Loratadine and pseudoephedrine The Department of Health Bureau of Food and Drugs has banned and withdrawn

the fixed-dose combination, loratadine+pseudoephedrine. (Philippines 2000)

158 R Decongestant +

Expectorant

pseudoephedrine+guaifenesin capsule,

syrup, elixir

ref2: ไมสามารถสรุปขอมูลในดานประสิทธิภาพ โอกาสใชทางที่ผิด และความเขากันของ

ยาสูตรผสม Glyceryl guaiacolate and sulbutamol sulfate ในการใชเพ่ือขับเสมหะและ

บรรเทาอาการหอบหืดได จึงควรมี การทําการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติมในดานตางๆ ขางตน
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159 R Decongestants Pseudoephedrine Pseudoephedrine hydrochloride has been banned because of an increased risk of

adverse reactions.(Iraq May 2008)

160 R Decongestants+

Antihistamine

pseudoephedrine+carbinoxamine Tablet ref2: ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับประสิทธิผล เนื่องจากไมมีหลักฐานมาสนับสนุน

161 R Mucolytic Bromhexine tablet ref3:มีการส่ังจายบอยๆ โดยแพทย  แตประสิทธิภาพยังไมชัดเจน

ยายังมีหลักฐานไมเพียงพอวามีประสิทธิผล

162 R Sympatho

mimetics

Epinephrine The National Drugs Advisory Board has withdrawn from the market all local

anesthetic preparations intended for infiltration anesthesia containing epinephrine

1:50,000 and norepinephrine 1:50,000 alone or in combination. This decision,

reached in agreement with the Irish Dental Association, followed reports of

serious cardiovascular and cerebrovascular reactions (IRL 1973)

163 R Sympatho

mimetics

Phenylephrine The Department of Health and Social Security has refused to extend the product

licence for eyedrops containing phenylephrine having regard to the possibility that

use in the eye may result in delayed healing, reactive hyperaemia and the

precipitation of closed angle glaucoma (GBR Jun 1987)

164 R Throat

preparations

Dequalinium chloride Withdrawn from the market due to an unacceptable benefit to risk ratio (low

efficacy/skin reactions) (GRC 1984)
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165 R Throat

preparations

Nasal/oropharyngeal antibiotics

-ยาที่ tyrothricin เปนสวนประกอบ

ref1:The French medicines regulatory agency (AFSSAPS), has ordered that

preparations of the antibiotics bacitracin, fusafungine, gramicidin or tyrothricin,

which are locally administered (nasally or by oropharynx route) should be

withdrawn from the market due to a lack of therapeutic efficacy. The Agency is of

the opinion that such a move would also prevent the emergence of strains of

antibioticresistant bacteria. These measures are consistent with AFSSAPS' recently

completed review of locally administered antibiotics as part of a national and

European action programme to promote the proper use of antibiotics.

ref3:ในปจจุบันมีหลักฐานชัดเจนที่ช้ีวา ยา tyrothricin อาจไมปลอดภัย เนื่องจากความ

เส่ียงในการเกิดพิษตอตับและไต  และการเกิด Stevens-Johnson syndrome ไมพบขอมูล

ดานเภสัชจลนศาสตร และประสิทธิภาพของยา tyrothricin อีกทั้งยังไมมีหลักฐานเชิง

ประจักษที่ทําใหเช่ือไดวา antiseptic รูปแบบ lozenges (เชน สูตรตํารับยาที่มี tyrothricin

เปนสวนประกอบ) มีประโยชนในการรักษาตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียนไว นอกจากนี้ในบาง

กรณียังทําใหเกิดการระคายเคืองและทําใหเจ็บลิ้นและริมฝปาก  ทั้งนี้บางสูตรตํารับมักมี

สวนผสมของยาชาเฉพาะที่ (local anaesthetics เชน benzocain) ซ่ึงมีฤทธิ์บรรเทาอาการ

ปวดแตอาจกอใหเกิดการทําใหแพ (sensitisation) ไดเชนกัน  และสวนประกอบอื่นในสูตร

ตํารับ เชน Dequalinium chloride ไดถูกเพิกถอนยาออกจากตลาดในประเทศกรีซ 166 R Throat preparations

(Antiseptics)

Dichlorobenzyl alcohol +

amylmetacresol+ascorbic acid (vit C)

lozenge ref2: จากฐานขอมูลที่มีไมมีขอมูลของยา dichlorobenzyl alcohol และ amylmetacresol

ทั้งในรูปยาเดี่ยว และยาผสม  พบแต vitamin C ในรูปยาเดี่ยว จึงควรมีการศึกษาวิจัย

เพ่ิมเติมในดานตาง ๆ ขางตน

167 R Throat preparations

(Antiseptics)

dichlorobenzyl alcohol+amylmetacresol lozenge ref2: จากฐานขอมูลที่มีไมมีขอมูลของยาทั้งสองชนิดทั้งในรูปยาเดี่ยวและยาผสม   ควร

ทําการศึกษาทางดาน คลินิกเพ่ือใหไดมาซ่ึงขอมูลดานประสิทธิผลและความปลอดภัยใน

การใชยาตําหรับนี้โดยเฉพาะการศึกษาในเด็ก เนื่องจากยาตําหรับนี้มีขอบงใชในเด็กดวย

168 R Throat preparations

(Antiseptics)

iodine+potassium iodide paint ref2: ไมสามารถสรุปผลเกี่ยวกับ efficacy ของยาสูตรผสมดังกลาวได เนื่องจากไมมีขอมูล

(ไมพบขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลของยาสูตรผสม) ยานี้มีความปลอดภัยในการใช

169 S Otological Anti-

infectives

ยาสูตรผสม Chloramphenicol + Lidocaine HCl

monohydrate

Liquid Otic ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

170 S Otological Anti-

infectives and

Steroids

ยาสูตรผสม Dexamethasone sodium phosphate

+ Neomycin sulfate

Liquid Otic ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

171 S Otological Anti-

infectives and

Steroids

ยาสูตรผสม Fludrocortisone acetate +

Furaltadone HCl + Lidocaine HCl + Neomycin

sulfate + Polymixin B sulfate

Liquid Otic ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

172 S Antiglaucoma

preparations and

miotics

Metipranolol Liquid

Ophthalmic

ref2: ตัวยาที่อาจไมมีความปลอดภัย เนื่องจากเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรง case

report มีขอมูลรายงานอาการไมพึงประสงคที่รุนแรงในตางประเทศยาถูกถอนจาก UK

เนื่องจากพบ granulomatous anterior uveitis ,blepharoconjunctivitis , เพ่ิม IOP ใน

ความเขมขน 0.1%,0.3%และ0.6%

ขอเสนอแนะ : ควรใชยาตัวนี้ภายใตการดูแลของแพทยเทานั้น

173 S artificial tears Methylhydroxypropylcellulose(Hpmc 2906)

3.2mg./ml.

Liquid

Ophthalmic

ref2:ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษาจากฐานขอมูล และตํารายาหนังสือ

อางอิงบังคับทั้งหมด สําหรับประสิทธิผลในการรักษาตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียน แตพบ RCT

1ฉบับศึกษาในแงการเปน viscoelastic หลังผาตัดcataract

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

174 S artificial tears Polyvidone(polyvidoneK-25) Liquid

Ophthalmic

ref2: ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา หรือการนํามาใชเกี่ยวกับดาน 

Ophthalmicในฐานขอมูลและตํารายาหนังสืออางอิงบังคับทั้งหมด

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

175 S balanced salt

solution (BSS)

ยาสูตรผสม Calcium chloride (dihydrate) +

Dextrose (anhydrous) + Dibasic sodium

phosphate anhydrous + Glutathione

dialdehyde + Magnesium chloride

(hexahydrate) + Potassium chloride + Sodium

bicarbonate + Sodium chloride

Liquid

Ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

176 S cataract

preparations

Catalin sodium salt (pirenoxine) 0.85

mg./tablet

Sterile

tablet for

Ophthalmic

ref2: สวนใหญเปนการศึกษาในสัตวทดลอง

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

177 S cataract

preparations

Sodium dihydroazapentacene

polysulfonate0.15 mg.ml.

Sterile

solution

ref2: ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

178 S cataract

preparations

ยาสูตรผสม Boric acid + Catalin sodium salt +

Potassium chloride

ยาอื่นๆ
(tablet and

solvent)

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

179 S contact lenses

preparations

Polyhexanide/0.001 mg/ml Liquid

Ophthalmic

Possibly effective (หลักฐานระดับ 3 )

ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

180 S contact lenses

preparations

ยาสูตรผสม Hydroxyalkyl phosphate +

Poloxamine 1107 (Phenothiazinefree) +

Polyaminopropyl biguanide hydrochloride 20%

solution

Sterile

solution

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

181 S contact lenses

preparations

ยาสูตรผสม 

N-13-demethyl-amino-propyl-3-propionyl

pheno thaiazine phosphate

Sterile

solution

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

182 S Eye prep Boric acid and borate

(eye solution)

because of the toxicity of boric acid (JPN Jul 1985)

183 S Ophthalmological

Anti-infectives

Chlortetracycline HCl Ointment

ophthalmic

ref2: ยังไมสามารถสรุปไดวา 1 % Chlortetracycline มีประสิทธิภาพตอเช้ืออื่นๆ ยกเวน 

Chlamydia ที่ตา ไมพบขอมูล effectiveness สําหรับยาตา ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

184 S Ophthalmological

Anti-infectives and

Steroids

ยาสูตรผสม Chloramphenicol +Naphazoline

hydrochloride + Prednisolone sodium

phosphate

Liquid

ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

185 S Ophthalmological

Anti-infectives and

Steroids

ยาสูตรผสม Deaxmethasone + Framycetin

sulphate + Gramicidin

Liquid

ophthalmic

and Otic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

186 S Ophthalmological

Anti-infectives and

Steroids

ยาสูตรผสม Dexamethasone sod. Phosphate +

Neomycin sulfate + Polymixin B sulfate

Liquid

ophthalmic

ref2: 1. ไมพบขอมูลความปลอดภัย

2. ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

3. ในการใชระยะยาว มีโอกาสทําใหเกิด Ototoxicity ดังนั้น หากจําเปนตองใชยานี้ ควรใช

ระยะส้ัน 7-10 วัน และควรอยูภายใตการดูแลของแพทยผูเช่ียวชาญเทานั้น

187 S Ophthalmological

Anti-infectives and

Steroids

ยาสูตรผสม Gentamicin sulfate + Prednisolone

phosphate sodium

Liquid

ophthalmic

and Otic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

188 S Ophthalmological

Anti-infectives and

Steroids

ยาสูตรผสม Hydrocortisone acetate + Neomycin

sulfate

Ointment

ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

189 S Ophthalmological

Anti-infectives and

Steroids

ยาสูตรผสม Neomycin sulfate + Prednisolone

sodium phosphate

Liquid

ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

190 S Other

Ophthalmological

Anti-infectives

ยาสูตรผสม Acrifavine + Boric acid +Zinc sulfate Liquid

ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

191 S Other

Ophthalmological

Anti-infectives

ยาสูตรผสม Boric acid + Chlorbutanol +

Sodium borate

Liquid

Ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

192 S Other

Ophthalmological

Anti-infectives

ยาสูตรผสม Boric acid + Chlorbutanol + Salicylic

acid + Sodium borate

Liquid

ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

193 S Other

Ophthalmological

Anti-infectives

ยาสูตรผสม Boric acid + Phenazopyridine

hydrochloride

Liquid

ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา

194 S Other

Ophthalmological

Anti-infectives

ยาสูตรผสม Boric acid + Sodium borate +

Phenylephrine hydrochloride

Liquid

ophthalmic

ref2: - ไมพบขอมูลความปลอดภัย

- ไมพบวามีขอมูลแสดงถึงประสิทธิผลในการรักษา
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

195 S Other Otologicals Docusate sodium0.5 gm./100 ml. Aqeous

solution

ref2: ไมมีขอมูลดานความปลอดภัย

196 V Allergen extracts Beef 0.1 gm/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts

197 V Allergen extracts Chicken 0.1gm/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts

198 V Allergen extracts Corn Smut (Usilago Maydis) 0.1g/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดานรักษาภูมิแพ

199 V Allergen extracts Cow milk 0.1gm/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts

200 V Allergen extracts Drechslerra sorokiniana 0.1 gm./1 ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดานรักษาภูมิแพ

201 V Allergen extracts Egg white 0.01g/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts

202 V Allergen extracts Kapok 0.05gm/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts

203 V Allergen extracts Kochia (Kochia scoparia) 0.05 gm./1 ml. , 0.1

gm./1 ml.

Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดานรักษาภูมิแพ

204 V Allergen extracts Mixed Aspergillus 0.1 g./1 ml Sterile

solution

ref2: ไมมีขอมูลดานประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ความปลอดภัย และอื่นๆ ที่เกี่ยวของ ของ

ตํารับสูตรผสม

205 V Allergen extracts Mixed Shell fish 0.1 G./1 ml. Sterile

solution

ref2: ไมมีขอมูลดานประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ความปลอดภัย และอื่นๆ ที่เกี่ยวของ ของ

ตํารับสูตรผสม

206 V Allergen extracts Orange 0.1gm/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts

207 V Allergen extracts Peanut oil 0.1gm/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts
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(ราง) รายการยาท่ีควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก
รวบรวมจากรายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ (ref1), รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา (ref2) และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ (ref3)

ท่ี
Gr

ATC
Group

รายการยา

(Generic name)

รูปแบบยา 

(Dosage

form)

เหตุผลสําคัญ 

208 V Allergen extracts Rice 0.1gm/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts

209 V Allergen extracts Soybean 0.1gm/ml Sterile

solution

ref2: ไมพบขอมูลตามขอบงใชดาน diagnostic allergenic extracts

210 V Antidotes Mesna ชนิด Bronchial instillation Oral liquid dosage forms of preparations containing mesna were voluntarily

withdrawn by the manufacturer because their use had been associated with

hypersensitivity reactions of different degrees, including slight skin eruptions up to

more serious anaphylactic reactions in patients with autoimmune conditions (DEU

Apr 1991)

211 V Contrast media Ionic contrast media has announced its intention to revoke the marketing authorizations for ionic

contrast media containing lysine amidotriazoate,iotalamic acid or ioxitalamic acid,

either alone or in combination, for intravasal administration, because their use has

been associated with severe adverse reactions including GROUP PRODUCTS 39

hypotension, arrhythmias, pulmonary oedema and renal disorders.(Germany July

1998)

212 V Low-energy diets Aspartame 19 mg. , 20 mg., 38 mg tablet ref2: ไมคอยปลอดภัยหากใชเปนเวลานานๆ เนื่องจากขอมูลยังไมเพียงพอควรมีทางเลือก

ใชสารรสหวานตัวอื่นที่มีพิษนอยกวา

401 ขอมูล ณ วันท่ี 28 ม.ค. 54



402

ภาคผนวกที่ 3-6



403



404



405

ภาคผนวกที่ 3-7



406



407



408



409



410



411



412



413



414



415



416



417



418



419



420



421



422

ภาคผนวกท่ี 3-8
รายงานการประชุมเชิงปฏิบัติการ

เรื่อง “กาวใหมสูการขบัเคลื่อนระบบทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย”
วันที่ 31 มกราคม 2554

ณ หองประชุมอยุธยา ช้ัน 2 โรงแรมนารายณ ถนนสีลม กรุงเทพฯ

โดย
สํานักงานประสานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ

กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เสนอ
สถาบันวิจัยระบบสาธารณสขุ(สวรส.)

ณ กุมภาพันธ 2554
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บทสรุปผูบริหาร

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดการประชุมเชิงปฏิบัติการ เร่ือง“กาวใหมสูการ

ขับเคล่ือนระบบทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย” โดยมีผูเขารวมประชุมท้ังสิ้น 66 ทาน ซ่ึง

มีองคประกอบ ไดแกคณะกรรมการยา คณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยา คณะทํางานท่ี
เกี่ยวของ ผูแทนคณะทํางานผูเช่ียวชาญแหงชาติในการจัดทําบัญชียาหลักแหงชาติท้ัง 17 สาขา ผูแทน

ราชวิทยาลัยท้ัง 14 สาขา แพทยสภา สภาเภสัชกรรม ชมรมแพทยโรงพยาบาลศูนย/โรงพยาบาลท่ัวไป
ชมรมแพทยชนบท ชมรมเภสัชชนบท ชมรมเภสัชกรโรงพยาบาลศูนย/โรงพยาบาลท่ัวไป สมาคมเภสัช
กรรมชุมชน องคกรพัฒนาเอกชนทางดานคุมครองผูบริโภค นักวิชาการจากคณะแพทยศาสตร คณะ
เภสัชศาสตร ท้ังในกรุงเทพฯและปริมณฑล และสวนภูมิภาค ผูแทนหนวยงานท่ีสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเคยจัดจางทบทวนทะเบียนตํารับยาผูแทนเภสัชกรสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ผูแทน
เภสัชกรโรงพยาบาลชุมชน ผูแทนเภสัชกรรานยา สํานักงานประสานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 

คณะทํางานจัดประชุม และเจาหนาท่ีท่ีเกี่ยวของ เพื่อใหภาคสวนตางๆไดมีสวนรวมในการใหความเห็น
ตอภาพรวมของระบบและกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา รายการยาท่ีควรพิจารณาทบทวน
ทะเบียนตํารับยา รวมท้ังจัดลําดับความสําคัญของรายการยาท่ีจะทบทวนทะเบียนตํารับยา และสราง

เครือขายนักวิชาการเพื่อดําเนินงานรวมกันตอไป

ผลการประชุม สรุปเปน 4 ประเด็น ดังน้ี

ประเด็นที่ 1 ภาพรวมการทบทวนทะเบียนตํารับยา

ท่ีประชุมเห็นชอบตอนโยบายและระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา แผนการดําเนินงาน
ตลอดจนกระบวนการและหลักเกณฑตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสนอ (เอกสาร
หมายเลข 2–6 ท่ีแจกในการประชุม) โดยมีขอเสนอแนะดังน้ี

1. กระบวนการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา ควรมีความโปรงใสและตรวจสอบได

2. ไมควรใหมีทะเบียนตํารับยาแบบตลอดชีพ และควรกําหนดอายุทะเบียนตํารับยา
3. การทบทวนทะเบียนตํารับยา ควรครอบคลุมถึงการตั้งช่ือยา บรรจุภัณฑ ลักษณะเม็ดยา ท่ีมี

ความเสี่ยงตอความไมปลอดภัยจากการใชยาอันเน่ืองมาจากการรับรูและพฤติกรรมของผูบริโภค

4. ควรกําหนดระยะเวลาในการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหชัดเจนและมีการทบทวนทะเบียนตํารับ
ยาซํ้าในระยะเวลาท่ีกําหนด เชน ทบทวนฯซํ้าทุกๆ 5 ป หรือกําหนดทบทวนฯซํ้าตามความเสี่ยง

ของยา/กลุมยา

5. เกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับยาและทบทวนทะเบียนตํารับยาควรแยกระหวางเคมีวัตถุ

และชีววัตถุ
6. ควรมีการพัฒนากลไกการเฝาระวังความปลอดภัยอยางเขมงวดตามความเสี่ยงของยา (Rigid

Pharmacovigilance)

ก
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ประเด็นที่ 2 รายการยาที่ควรพิจารณาจัดลําดับทบทวนทะเบียนตํารับยา
คณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความเรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา ได

จัดทํารายการยาท่ีสมควรทบทวนทะเบียนโดยรวบรวมจาก รายงานยาท่ีถูกเพิกถอนในตางประเทศ
รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวนตางๆ โดยมีรายการ

ยาท่ีเสนอใหควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก จํานวน 227 รายการ และรายการยาท่ีเสนอใหทบทวน

เพื่อจํากัดการใช (Restriction) หรือแกไขทะเบียน (Correction) จํานวน 763 รายการ ซ่ึงท่ีประชุม

เห็นชอบในหลักการในการจัดทํากรอบรายการยาตามท่ีคณะทํางานฯเสนอ โดยมีขอสังเกตวาควร

ปรับปรุงเหตุผลในการเสนอทบทวนของยาบางรายการใหชัดเจนและรับฟงความเห็นจากผูเช่ียวชาญและ
ผูใชยาเพิ่มเติมกอนประกาศอีกคร้ัง

ประเด็นที่ 3 เกณฑมาตรฐานการแสดงขอบงใชและการดําเนินการ

เม่ือพิจารณาขอบงใชของยาท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย พบวายาชนิดเดียวกันท่ีข้ึนทะเบียน มี
บางสวนท่ีมีปญหาขอบงใชหลากหลาย ไมเหมาะสม ไมเปนไปตามหลักวิชาการในปจจุบัน จึงควร
ดําเนินการทบทวนขอบงใชตามกลุม ATC group โดยเร่ิมจากยากลุมระบบหัวใจและหลอดเลือด

(CARDIOVASCULAR SYSTEM) กลุมยารักษาโรคมะเร็ง (ANTINEOPLASTICS) กลุมยาท่ีใชในเด็ก 
เปนอันดับแรก ซ่ึงในท่ีประชุมมีมติเห็นชอบตอกระบวนการทบทวนทะเบียนยาดานขอบงใชของยา

ตามท่ีเสนอโดยเห็นควรวาขอใหนําขอสังเกตของท่ีประชุมมาพิจารณาปรับปรุงเพิ่มเติมเพื่อให

กระบวนการมีความสมบูรณมากข้ึน นอกจากน้ีมีขอเสนอแนะอื่นๆดังน้ี
1. ควรมีการกําหนดมาตรฐานของการอนุมัติขอบงใชซ่ึงตองสอดคลองกับยาท่ีข้ึนทะเบียนใหมและ

ยาท่ีมีทะเบียนแลว

2. ขอบงใชในเอกสารกํากับยาของยาท่ีมีช่ือยาสามัญเดียวกันควรจะเหมือนกัน ถาจะมีขอบงใชท่ี
แตกตางไปจากน้ี ตองมีหลักฐานเชิงประจักษสนับสนุน

3. การทบทวนขอบงใชควรทําอยางเปนระบบ โดยยาท่ีขอย่ืนทะเบียนใหมใหผูประกอบการเปน
ผูดําเนินการตามเกณฑท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด สวนยาท่ีมีทะเบียนแลว
ใหผูเช่ียวชาญเปนผูพิจารณาทบทวนขอบงใช

ประเด็นที่ 4 เอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน(PI/PIL)
เอกสารกํากับยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาไวในปจจุบันสวนใหญเปนเอกสารกํากับยาสําหรับผู

ประกอบวิชาชีพ (PI) ซ่ึงสวนใหญมีขอมูลไมทันสมัย และไมเหมาะสมสําหรับประชาชน จึงควรจัดทํา

เอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน (PI/PIL) ข้ึน โดยท่ีประชุม
เห็นชอบการทบทวนการแสดงเอกสารกํากับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวและเห็นควรจัดทําเอกสารกํากับยา
มาตรฐานสําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน (PI/PIL) โดยมีขอเสนอแนะดังน้ี

1. ยาท่ีมีช่ือยาสามัญเดียวกันควรจะมีเอกสารกํากับยาท่ีมีขอมูลและรูปแบบ(Format) เหมือนกัน

ข
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2. เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนควรเนนใหอานงาย ขอความกระชับ ไมยาวเกินไป งายแกการ

เขาใจ ตามหลัก “ประหยัด ประโยชน ปลอดภัย”

3. เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (PIL) เพื่อใหประชาชนเขาถึงได ควรมีสองสวน

 สวนท่ี 1 online document เพื่อใหสืบคนและเขาถึงไดงาย โดยสามารถ download

รายละเอียดในรูปแบบเอกสารท่ีเปนเลม)
 สวนท่ี 2 เอกสารท่ีโรงพยาบาลตองแจกใหกับผูปวย หรือสามารถสอบถามขอมูลจาก

Patient drug information center ในโรงพยาบาล

ค
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สารบัญ

เร่ือง หนา

บทสรุปผูบริหาร ก-ค

1.หลักการและเหตุผลการจัดประชุม 1

2.วัตถุประสงค การจัดประชุม 1

3.รูปแบบการประชุม 2

4.วัตถุประสงคในการประชุมระดมสมอง 2

5. สรุปผลการประชุมระดมสมอง “กาวใหมสูการขับเคล่ือนระบบทบทวน 2-10

ทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย” วันที่ 31 มกราคม 2554

ณ หองประชุมอยุธยา ชั้น 2 โรงแรมนารายณ ถนนสีลม กรุงเทพฯ
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รายงานการประชุมเชิงปฏิบัติการ

เร่ือง “กาวใหมสูการขับเคล่ือนระบบทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย”

วันที่ 31 มกราคม 2554
ณ หองประชุมอยุธยา ชั้น 2 โรงแรมนารายณ ถนนสีลม กรุงเทพฯ

1.หลักการและเหตุผลการจัดประชุม
ดวยพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 กําหนดใหทะเบียนตํารับยามีอายุใชไดตลอดเวลาท่ีใบอนุญาต

ยายังมีผลบังคับใชตามกฎหมาย ซ่ึงขอมูลของตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวเดิม อาจไมเปนไปตาม

ความกาวหนาขององคความรูทางวิทยาศาสตรเกี่ยวกับยาและโรคหรือขอบงใชของยาท่ีเปลี่ยนแปลงไป 
ทําใหเกิดปญหาการใชยาท้ังในสถานพยาบาลและชุมชน คณะกรรมการยา จึงไดกําหนดใหมีนโยบาย

ทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยข้ึน 
แตเน่ืองจากทะเบียนยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีข้ึนทะเบียนท้ังหมดในปจจุบันมีจํานวนมาก

ถึง 20,000 ทะเบียนตํารับยา ดังน้ันจึงมีความจําเปนท่ีตองมีการจัดลําดับความสําคัญของรายการยาท่ีจะ
ทบทวนทะเบียนตํารับยาและจัดทําแผนการทบทวนทะเบียนตํารับยาท้ังในระยะสั้นและระยะยาว เพื่อให
ระบบการบทวนทะเบียนตํารับยาเปนไปตอเน่ือง และเปนขอมูลสําหรับนําไปปรับปรุงระบบการข้ึน
ทะเบียนตํารับยาตอไป

นอกจากน้ีดวยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ ไดมีมติเห็นชอบตอรางนโยบายแหงชาติ

ดานยาและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ ซ่ึงยุทธศาสตรท่ีเกี่ยวของกับเร่ืองดังกลาวคือ 
ยุทธศาสตรดานท่ี 1 การใชยาอยางสมเหตุผล ยุทธศาสตรยอยท่ี 2 การพัฒนากลไกและเคร่ืองมือ เพื่อให
เกิดการใชยาอยางสมเหตุผล โดยกลยุทธขอ 4 : สงเสริมใหมีฐานขอมูลดานยาและสุขภาพท่ีเปนกลาง 
สําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชนท่ีเปนระบบ เขาถึงไดงาย  และเปนปจจุบัน

เน่ืองดวยเอกสารกํากับยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาไวในปจจุบันสวนใหญเปนเอกสารกํากับยา

สําหรับผูประกอบวิชาชีพ (PI) ซ่ึงสวนใหญมีขอมูลไมทันสมัย ไมเหมาะสมสําหรับประชาชน หาก
ระยะแรกจะเผยแพรเอกสารกํากับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว จึงไมเหมาะสม ตองมีการคัดเลือกกลุมยามา
ทบทวนขอมูลเอกสารกํากับยากอนการเผยแพร โดยแบงระดับขอมูลตามกลุมเปาหมาย จึงควรใหมีการ

พัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนควบคูกับการจัดทําเอกสารกํากับยามาตรฐาน

ดังน้ัน เพื่อใหการดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาเปนไปอยางมีประสิทธิภาพและมีความ

โปรงใส สํานักงานประสานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ จึงเห็นสมควรใหมีการประชุมเชิงปฏิบัติการ

เพื่อจัดลําดับความสําคัญของรายการยาท่ีเสนอทบทวนทะเบียนตํารับยา และจัดทําแผนการดําเนินการ
ทบทวนทะเบียนตํารับยาข้ึน

2.วัตถุประสงคการจัดประชุม

2.1 เพื่อจัดทําแผนการทบทวนทะเบียนตํารับยาและจัดลําดับความสําคัญของรายการยาท่ีจะ
ทบทวนทะเบียนตํารับยาโดยการมีสวนรวมของทุกภาคสวน

1
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2.2 เพื่อสรางเครือขายนักวิชาการเพื่อดําเนินการทบทวนขอมูลทะเบียนตํารับยา

3.รูปแบบการประชุม
เปนการประชุมระดมสมองโดยแบงกลุมยอย 5 กลุม กลุมละ 10-15 คน ตามความเช่ียวชาญ/

หนวยงาน ใชเวลาประมาณ 2 ช่ัวโมง (13.00น.-15.00น.) และใหในแตละกลุมอภิปรายในประเด็นท่ี

ไดรับมอบหมาย 

4.วัตถุประสงคในการประชุมระดมสมอง

เพื่อใหความเห็นตอภาพรวมระบบและกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยา ขอเสนอรายการยา

ท่ีควรพิจารณาทบทวนทะเบียนตํารับยาตามหลักเกณฑการคัดเลือกยาท่ีตองทบทวนทะเบียนตํารับยา

5. สรุปผลการประชุมระดมสมอง “กาวใหมสูการขับเคล่ือนระบบทบทวนทะเบียนตํารับยาใน

ประเทศไทย” วันที่ 31 มกราคม 2554 ณ หองประชุมอยุธยา ชั้น 2 โรงแรมนารายณ ถนนสีลม

กรุงเทพฯ

ประเด็นที่ 1 ภาพรวมการทบทวนทะเบียนตํารับยา
ท่ีประชุมเห็นชอบในหลักการตามรางท่ีทางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสนอ ในดานนโยบาย

ทบทวนฯ แนวปฏิบัติในการทบทวนฯ กรอบการดําเนินงาน กระบวนการ ระบบการทบทวนฯ หลักเกณฑ
การพิจารณาคัดเลือกยา ข้ันตอนการจัดทํา แผนการดําเนินการทบทวนฯ ในภาพรวม โดยมีขอเสนอแนะ

ดังน้ี
1. กระบวนการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนยาควรมีความโปรงใส ตรวจสอบได  เชน 

a. เปดเผย Assessment Report* (เรงดวน)

b. ขบวนการสรรหาผูเช่ียวชาญควรทําโดย Peer review ซ่ึงไมมี Conflict of interest

2. ควรเรงกฎหมายการแกไขเร่ืองอายุทะเบียนตํารับยา ไมควรใหมีทะเบียนยาแบบตลอดชีพ

3. ยาแตละตัวหรือแตละกลุมมีความเสี่ยงตอการใชยาไมเทากัน ควรใหมีชวงเวลาทบทวนทะเบียนท่ี

สอดคลองกับความเสี่ยงของยาแตละตัวหรือแตละกลุม เชน ยากลุม digitalis กําหนดใหทบทวน

ทะเบียนทุกๆ 10 ป , ยา paracetamol กําหนดใหทบทวนทะเบียนทุกๆ 20 ป เปนตน

4. การทบทวนทะเบียนยา ใหครอบคลุมการตั้งช่ือยา(ช่ือการคา)และบรรจุภัณฑดวย โดยมีขนาด
อักษรท่ีเดนชัด เพื่อปองกันปญหา look alike sound alike (LASA) นอกจากน้ียาสามัญตางชนิด

กัน ไมควรมีช่ือการคาท่ีซํ้ากัน อาจเกิดปญหา Look twin sound twin ได ทําใหผูบริโภค
เขาใจผิดและเกิดอันตรายจากการใชยาได เชน 

- Recombinant Human Erythropoietin Injection® 
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- Trex 125® คือ Cotrimoxazole และ Trex 250® คือ Tetracycline ช่ือการคา

เหมือนกันแตความแรงไมเทากันทําใหเขาใจผิดวาเปนยาท่ีมีตัวยาเดียวกันแตความแรงไมเทากัน 
ซ่ึงกอใหเกิดความเขาใจผิดได

- Chlorpromazine 25 mg. ท่ีกลองเปนรูปการตูน อาจทําใหผูบริโภคเขาใจผิดวาเปนยา
คลายเครียดท่ีไมอันตราย สามารถซ้ือทานเองได

5. การทบทวนทะเบียนตํารับยาน้ัน ควรพิจารณาครอบคลุมถึงพฤติกรรมการใชในประชาชน เชน 

การจําหนายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จ (ทิฟฟ ดีคอลเจน) ในรานสะดวกซ้ือ

6. เกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับยาและทบทวนทะเบียนควรมีความชัดเจนแยกระหวาง

เคมีวัตถุ และชีววัตถุ

7. กระบวนการทบทวนทะเบียนใหพิจารณาขอมูลท่ีสะทอนปญหาจากพื้นท่ีรวมดวย

8. ตํารับยาท่ีมีปญหาชัดเจนและรุนแรงควรมีกระบวนการจัดการท่ีชัดเจนและเรงดวน

9. ในทุกกระบวนการของการทบทวนทะเบียนตองมีเปาหมายเพื่อความปลอดภัยของผูบริโภค

10. ควรตั้งคณะทํางานฯท่ีมีความเช่ียวชาญมาดูแลกลุมยาบางชนิดท่ีมีการใชเฉพาะทางหรือการใช

ยานอกขอบงใช

11. ในกรณีท่ีมีการเพิกถอน(withdraw) และ/หรือ พักใช (suspend) ยาในตางประเทศ ใหถือเปน

หนาท่ีของกองควบคุมยา ท่ีจะตองดําเนินการโดยเรงดวน (ภายในระยะเวลา 6 เดือน)

ขอเสนอเก่ียวกับการรับขึ้นทะเบียนยาใหม

1. ควรมีมาตรฐานเกี่ยวกับการเขียนช่ือ generic โดยมีขนาดอักษรท่ีเดนชัด เพื่อปองกันปญหา 

look alike sound alike (LASA) และการใชช่ือ generic ไมควรซํ้ากัน ตลอดจนปญหา Look

twin sound twin เชน TREX 120 (Cotrimoxazole) TREX 250 (Tetracycline)

2. สูตรตํารับยาแผนปจจุบันตัวยาสําคัญตองเปน Pure Chemical ( Active Ingredient = Pure

Chemical) ไมใชสมุนไพร หรือสารอื่น

3. การข้ึนทะเบียนยามีเกณฑท่ีชัดเจนในการประเมิน Efficacy ของยาท่ีออกฤทธิ์เน่ิน (SR Tablet)

ไมควรเอาขอมูลของยาออกฤทธิ์เร็ว มาพิจารณาในการประเมิน

4. ควรจัดประชุมกับผูผลิตยาใหรับทราบถึงกฎเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบใหม

5. เม่ือทําการทบทวนทะเบียนแลวใหนําหลักเกณฑดังกลาว ไปใชกับการพิจารณาข้ึนทะเบียนยา

ขอเสนอทั่วไป

1. ใหมีกลไกเฝาระวังความปลอดภัยอยางเขมงวด ตามความเสี่ยงของยา (Rigid

Pharmacovigilance) หรือยากลุมท่ีมี Narrow therapeutic
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2. มีการเฝาระวังความปลอดภัยจากพื้นท่ีท่ีมีปญหา มีระบบท่ีรวดเร็วทันการณผาน Network ตาง ๆ

เชน อาจมีตํารวจยาคอยรายงานปญหาท่ีพบเห็นในพื้นท่ีผานทาง facebook เปนตน 

3. ใหมีระบบ / กลไกติดตามความปลอดภัยของยา ใหเปนท่ีรับทราบในระดับสาธารณะ

4. แกไขปญหา enforcement ท่ีไมสามารถใชไดจริงในทางปฏิบัติ เชน การเฝาระวัง ADR ทํา

อยางไรไมใหเกิดการ under report, ยาท่ีอยูในโครงการเฝาระวังความปลอดภัย (Safety

Monitoring Program, SMP) เปนตน

5. ควรมีการควบคุมการโฆษณายา ยาท่ีสามารถโฆษณาไดกับยาท่ีไมสามารถโฆษณาได ไมควรใช

ช่ือเดียวกัน เชน piroxicam cream (สามารถโฆษณาได) กับ piroxicam แบบรับประทาน (ไม

สามารถโฆษณาได) เปนตน

6. ควรผลิตลักษณะของเม็ดยาใหมีสัญลักษณเพื่อใหสามารถบงช้ีผูผลิตและ/หรือตัวยาได

7. การมีกฎหมายหามโฆษณายา จะมีวิธีสื่อสารอยางไรใหประชาชนเขาถึงขอมูลได

ประเด็นที่ 2 รายการยาที่ควรพิจารณาจัดลําดับทบทวนทะเบียนตํารับยา

ในการจัดทํารายการยาท่ีสมควรทะเบียนตํารับยา ทางคณะทํางานจัดทํากระบวนการและลําดับความ
เรงดวนของการทบทวนทะเบียนตํารับยา ไดรวบรวมรายการยาจาก 3 แหลง คือ รายงานยาท่ีถูกเพิก

ถอนในตางประเทศ รายงานการศึกษาทบทวนทะเบียนตํารับยา และแบบเสนอรายการยาจากภาคสวน
ตางๆ โดยมีรายการยาท่ีถูกเสนอใหควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับแรก จํานวน 227 รายการ และ
รายการยาท่ีถูกเสนอใหทบทวนในดานการจํากัดการใช (Restriction) หรือแกไขทะเบียน (Correction)

อีก จํานวน 763 รายการ โดยท่ีประชุมเห็นชอบในหลักการแนวทางการจัดทํารายการยา และกรอบ
รายการยา โดยมีขอสังเกตวาควรมีขอมูลเพิ่มเติมเพื่อสามารถอธิบายไดชัดเจน และควรสอบถาม

ผูเช่ียวชาญหรือผูใชยาใหความเห็นอีกคร้ังนึง และในกรณีเพิกถอนทะเบียนใหคํานึงถึงทางเลือกอื่นใน

การรักษารวมดวย ท้ังน้ีดวยเวลาจํากัดจึงพิจารณารายการยาท่ีถูกเสนอใหควรทบทวนทะเบียนเปนลําดับ

แรก จํานวน 227 รายการกอน เม่ือแบงรายการยาออกตามกลุมยา ATC code จําแนกไดดังน้ี

A: ALIMENTARY TRACT& METABOLISM 34 รายการ
B : BLOOD &BLOOD FORMING ORGANS 5 รายการ

C : CARDIOVASCULAR SYSTEM 14 รายการ
D : DERMATOLOGICALS 22 รายการ

G : GENITO-URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES 31 รายการ

H : SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS 2 รายการ
J : GENERAL ANTI-INFECTIVES-SYSTEMIC 21 รายการ

K : HOSPITAL SOLUTIONS 1 รายการ

L : ANTINEOPLASTICS 2 รายการ
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M : MUSCULO-SKELETAL SYSTEM 15 รายการ

N : CENTRAL NERVOUS SYSTEM 11 รายการ
P : PARASITOLOGY 4 รายการ

R : RESPIRATORY SYSTEM 21 รายการ
S : SENSORY ORGANS 27 รายการ

T : DIAGNOSTIC AGENTS 0 รายการ

V : VARIOUS 17 รายการ

ขอสังเกตตอรายการยาที่สมควรทบทวนทะเบียน

1. รายการยาท่ี 3 Ketorolac มีขอมูลวาถูกใชเปนยาระงับปวดชนิดแรง แตในทางปฏิบัติไมมี

โรงพยาบาลใดใช

2. รายการยาท่ี 12 กรณียา cimetidine มีพิษตอตับ ยาอื่นๆ ก็มีพิษตอตับเชนเดียวกัน จึงไมนาจะ

ใชเปนเหตุผลท่ีเพียงพอ

3. รายการยาท่ี 13 กรณียา pancreatin ใหเหตุผลการเพิกถอนกับการ claim indications ไมตรงกัน

4. รายการยาท่ี 27 vitamin B complex injection วายังคงมีความจําเปนตองใชอยู สําหรับคนไขติด 

alcohol เน่ืองจากหา Vitamin B1 injection ในทองตลาดไดยาก เสนอวาหากทางสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จัดหาใหมี Vitamin B1 injection หรือ tablet ได จะไมตองใช 

vitamin B complex
5. รายการยาท่ี 51 Gentian violet ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว  ใหมีการ review evidence ทาง

วิชาการอีกคร้ัง เน่ืองจากยังมีการใชอยู

6. รายการยาท่ี 55 Podophyllum resin combination ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เน่ืองจากยังมี
การใชรักษาหูด

7. รายการยาท่ี 74 สูตรยาเหน็บชองคลอดท่ีสวนผสมของ antibiotic& antifungal ควรมีการคง
ทะเบียนตํารับไว  เน่ืองจากเปนยาท่ีใชงาย หาไดงายในผูปวยในชนบทและเสนอใหผูเช่ียวชาญ 

review ยาน้ีดวย

8. รายการยาท่ี 102 neomycin sulfate oral ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะยังมีใชทางการ
รักษา และเสนอใหผูเช่ียวชาญ review ยาน้ีดวย

9. รายการยาท่ี 111 Doxycycline ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะจําเปนในการรักษาโรคฉี่หนู 
แตใหปรับคําเตือนใหดื่มนํ้าตามมากๆ ใหชัดเจน

10. รายการยาท่ี 124 benzbromarone หากผูปวยแพ allopurinol จะไมมียาใช และมีความเสี่ยงนอย

กวา Steven-Johnson’s syndrome จาก allopurinol ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว แตตองระวัง 
Enzyme ตับของผูปวย

11. รายการยาท่ี 126 celecoxib มีเพียงประเทศเดียวในโลกคือ ตุรกี ท่ีถอนทะเบียน อาจเสนอใหราช

วิทยาลัย orthopedics ไดพิจารณาเพิ่มเติม
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12. รายการยาท่ี133 Meloxicam ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะกลุม NSAIDS ก็มี side effect

GI เหมือนกัน ตองทบทวนท้ังกลุม

13. รายการยาท่ี135-138 ยาจิตเวช ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะยังมีใชในการรักษาทางจิต

เวช
14. รายการยาท่ี 141 Thioridazine ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะยังมีใชในการรักษาทางจิต

เวช ควรมีการปรับเปลี่ยนคําเตือนเกี่ยวกับทาง cardiovascular

15. รายการยาท่ี142 Flunarizine ใหทบทวนการเพิกถอนทะเบียน

16. รายการยาท่ี 146 chloroquine ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะยังมีความจําเปนตองใชใน

บางโรค เชน rheumatoid หรือผิวหนัง เปนตน ท้ังน้ี ควรกํากับไวในเอกสารกํากับยาวา ใหตรวจ
ตาทุกคร้ังดวย อยางไรก็ตาม ยังมี hydroxychorloquine ท่ีใชแทนได โดยมีความปลอดภัยสูงกวา

17. รายการยาท่ี 147 lindane ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะถาถอนทะเบียนออกแลวจะไมมี

ยาใชแทน

18. รายการยาท่ี 147 Aminophylline ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะถาถอนทะเบียนออกแลว

จะไมมียาใชแทน

19. รายการยาท่ี 152 Cyproheptadine tablet ใหทบทวนทะเบียนอีกคร้ัง เพราะยังมีใชในการรักษา

อาการเบ่ืออาหาร

20. รายการยาท่ี 159 pseudoephedrine ควรมีการคงทะเบียนตํารับไว เพราะยังมีใชและมี

ประสิทธิภาพในการรักษาอาการคัดจมูก

21. รายการยาท่ี161 ใหมีการหา evidence สนับสนุนวาใหคงทะเบียนหรือถอนทะเบียน

22. รายการยาท่ี162 Epinephrine แกไขเปนผสมยาชา คงทะเบียนยาเดี่ยว ยาผสม สอบถาม

เพิ่มเติม

23. รายการยาท่ี 163 Phenylephrine ใหคงทะเบียนไว เน่ืองจากยังมีใชในจักษุแพทย และใหหา 
evidence เพิ่ม

24. รายการยาท่ี 173 ตองแกไขรายการยาเปน hydroxypropylmethylcellulose
25. รายการยาท่ี 175 balanced salt ขณะน้ียังมีในบัญชียาหลักแหงชาติ และจักษุแพทย จําเปนตอง

ใช

26. รายการยาท่ี 169 – 195 มอบจักษุแพทยพิจารณาทบทวน

27. รายการยาท่ี 196-209 Allergen extract มอบผูเช่ียวชาญพิจารณาทบทวน

28. รายการยาท่ี 212 Aspartame ใหไปอยูเปนอาหาร

ขอเสนอตอการจัดทํารายการยาที่สมควรทบทวนทะเบียน

1. ควรเสนอรายการท่ีควรทบทวนจากรายการยาใน US FDA UK เพิกถอน เน่ืองจากเปนขอมูล

ลาสุดกวารายงานจากองคการอนามัยโลก
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2. กรณี WHO เห็นวาควรเพิกถอน กองควบคุมยาจําเปนตองใหความสําคัญอยางย่ิง และควร

พิจารณาเปนลําดับแรกๆ ท้ังน้ี ผูเขารวมประชุมมีความเห็นอยูสองประเด็นคือ 
(1) ควรรับมาปฏิบัติเลย

(2) ควรมีการพิจารณาในขอมูลหลักฐานเพิ่มเติม รวมไปถึงกระบวนการรับฟงความเห็นทาง

สาธารณะ

3. ควรเรียงลําดับความนาเช่ือถือของ Reference เชน WHO ถัดมาไดแก กลุมประเทศท่ีมีความ

เข็มแข็งเชน  US, UK, EMEA, AUS และรองลงมาเปนประเทศอื่นๆ

4. ควรเพิ่ม Reference ท่ี 4 คอื ราชวิทยาลัยฯ เขาไปในกระบวนการทบทวนทะเบียนยา และเห็น
ควรใหพิจารณามากกวาหน่ึงราชวิทยาลัยฯ

5. ควรแสดงรายละเอียดของแหลงขอมูล เอกสารอางอิงท่ีใชในการประกอบการพิจารณาใหชัดเจน 
เชน ประเทศท่ีเพิกถอนยา รูปแบบการทดลองยา เปนตน นอกจากน้ีควรมีเอกสารอางอิงท่ี

เพียงพอประกอบการพิจารณาทบทวน
6. ควรใหมีกระบวนการสอบถามแพทยผูใชยา หรือบุคลากรอื่นๆ ท่ีใชยาใหครบถวน และมี 

feedback จากคนเหลาน้ันได

7. หากเหตุผลท่ีเขียนไมสมเหตุสมผล ทางสํานักกรรมการอาหารและยาจําเปนตองมีการพิจารณา

หาขอมูลหลักฐานเพิ่มเติม

8. ควรระบุ dosage form ใหถูกตอง ครบถวนทุกรายการ

ขอเสนอตอการพิจารณาการทบทวนทะเบียนยา

1. รายการยาสวนท่ีถูกเสนอใหมีการจํากัดการใชหรือแกไขทะเบียน ใหสง CD-ROM ไปทุก

โรงพยาบาล., ราชวิทยาลัย, มหาวิทยาลัย ใหความเห็นตอรายการยาท่ีจะเพิกถอนทะเบียน

ตํารับยา

2. ในการพิจารณารายการยาท้ัง 212 รายการ เห็นควรใหแยกรายการยาเปนกลุมๆ แลวเสนอไปยัง
ราชวิทยาลัยท่ีเกี่ยวของเพื่อพิจารณา

3. กรณีรายการยาบางรายการท่ีมีการถอนทะเบียนจากเพียงประเทศเดียว ใหใสไวในรายการ แต

นํามาพิจารณาอีกคร้ัง

ขอสังเกตตอการพิจารณาดาน efficacy

1. การกลาวหาวา “ใชยาไมไดผล” น้ันหมายถึงมีหลักฐานยืนยันวา “ทดลองใชยาแลวไมไดผล”
หรือไม หรือสามารถใชหลักฐานระดับใดได เชน ทดสอบ sensitivity ของยา แลวพบวาเช้ือไมไว
รับตอยา ดังน้ัน จึงไมจําเปนตองพิสูจนทางคลินิก

2. ควรมีระบบมาตรการในการจัดการยาท่ีมีหลักฐานขอมูลสนับสนุนถึงประสิทธิผลการรักษาไมแน

ชัด หรือไมเพียงพอ แตมีการใชยาดังกลาวมานาน เชน danzen
® เปนตน

ขอเสนอตอการพิจารณาดานความปลอดภัย
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1. การพิจารณาความปลอดภัยหรือไมปลอดภัย จําเปนตองพิจารณาควบคูไปกับประโยชนท่ีจะ

ไดรับเสมอ เชน กรณี fenoverine ทําใหเกิด rhabdomyolysis ได โดยเกิด 0.1%ของการใชยา

ในขณะท่ียา antispasmodic อื่นๆ ไมทําใหเกิด rhabdomyolysis

2. การรอใหเกิด serious events กอน แลวจึงคอยแกปญหาอาจไมเหมาะสมในการทํางานคุมครอง
ผูบริโภค

3. หลักฐานท่ีกลาววาไมปลอดภัย น้ันหมายถึงวา “ใชคร้ังเดียวแลวไมปลอดภัยหรือไม” หรือ “ใช

หลายคร้ังแลวไมปลอดภัย”
4. ควรมีเกณฑกําหนดความรุนแรงของดานความปลอดภัยท่ีใชพิจารณารายการยาท่ีเสนอทบทวน 

เชน ยา Cisapride พบวา การใชยาดังกลาวยังมีความปลอดภัย แตยาดังกลาวสามารถเกิด drug

interaction กับยาอื่นไดมากเทาน้ัน เปนตน

5. หากมีการถอนยาออกไป เชน ยาแกทองเสีย ทําใหประชาชนไมมียาใช แลวทําใหประชาชนเขา

โรงพยาบาลมากข้ึน มากเกินไป หรือไม หรือประชาชนอาจไปใชยาอื่นท่ีมีอันตรายมากข้ึน

ขอสังเกตตอการพิจารณายาสูตรผสม

1. การประเมินยาผสม ตามเกณฑสากล พิจารณาจากความนาจะเปนของการเกิดเหตุการณหลาย

เหตุการณพรอมกัน หากผสมยาอื่นๆ ท่ีไมจําเปนตองใชน้ัน จะมีความเหมาะสมหรือไม

2. ยาผสมจําเปนตองมีขอมูลสนับสนุนวามีหลักฐานขอมูลยืนยันถึงประโยชนท่ีไดจาการผสมกัน

หรือไม

3. การพิจารณาประสิทธิภาพของยาผสมใหมีหลักเกณฑการพิจารณาเฉพาะเพราะ evidence นอย 
และยาสูตรผสมมีความสะดวกการใช

ขอสังเกตทั่วไป

1. ประมาณ 170 รายการ เปนยาท่ีถอนทะเบียนตามขอมูลขององคการอนามัยโลก

2. ยังไมเคยมีทะเบียนยาใดในไทยท่ีถูกถอนทะเบียนดวยขอมูลของประเทศไทย

3. รายการยาท่ีไมมีใชใน US แตมีใชในประเทศอื่นๆ มักจะไมมีขอมูล

หมายเหตุ ความเห็นตอรายการยารายตัวมีรายละเอียดในภาคผนวก

ประเด็นที่ 3 เกณฑมาตรฐานการแสดงขอบงใชและการดําเนินการ 

เม่ือพิจารณาขอบงใชของยาท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย พบวายาชนิดเดียวกันท่ีข้ึนทะเบียน มีบางสวน

ท่ีมีปญหาขอบงใชหลากหลาย ไมเหมาะสม ไมเปนไปตามหลักวิชาการในปจจุบัน จึงควรดําเนินการ

ทบทวนขอบงใชตามกลุม ATC group โดยเร่ิมจากยารักษากลุมอาการโรคหัวใจและหลอดเลือด ยารักษา

โรคมะเร็ง ยาท่ีใชในเด็ก เปนอันดับแรกกอน ซ่ึงในท่ีประชุมมีมติเห็นชอบในหลักการและข้ันตอนท่ี
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กําหนด และมีความเห็นตอรางกระบวนการทบทวนทะเบียนยาดานขอบงใชของยาโดยมีขอเสนอและ
แกไขเปน

1) จัดทํารายละเอียดขอบงใชของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว

2) ทบทวนขอมูลขอบงใชท่ีตางประเทศอนุญาตใหใชจาก US, UK, EU
3) ทบทวนเกณฑการพิจารณาอนุญาตขอบงใชของยาในตางประเทศและเอกสารท่ีสนับสนุนพรอม

ทํา SOP

4) พิจารณาจัดทํารางขอบงใชท่ีอนุญาต ขอหามใช และขอควรระวัง

5) คณะทํางานผูเช่ียวชาญพิจารณาใหความเห็น

6) คณะทํางานจัดทําราง ประชาพิจารณและเสนอคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยา 
7) เปดรับฟงความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสีย พรอมใหสงหลักฐานฯสนับสนุนหรือโตแยงภายใน

ระยะเวลาท่ีกําหนดตามมติคณะกรรมการยา ท้ังน้ี การสงหลักฐานใหเปนไปตามแนวทางท่ี

คณะอนุกรรมการฯ กําหนด
8) คณะอนุกรรมการทบทวนฯ พิจารณาขอบงใชท่ีอนุญาต ขอหามใช และขอควรระวัง กอนเสนอ 

คณะกรรมการยาพิจารณาตามข้ันตอนตอไป

ขอเสนอแนะทั่วไป

1. ควรมีการกําหนดมาตรฐานของการอนุมัติขอบงใช

2. ขอบงใชในเอกสารกํากับยาของยาท่ีมีช่ือยาสามัญเดียวกันควรจะเหมือนกัน ถาจะมีขอบงใชท่ี

แตกตางไปจากน้ี ตองมีหลักฐานเชิงประจักษสนับสนุน

3. ขอบงใชท่ีเปน Off-label indication ควรแนะนําใหผูประกอบการมาข้ึนทะเบียนยาไวโดยมีสิทธิ

ประโยชนใหกับบริษัทท่ีจดเปนบริษัทแรก

4. การทบทวนขอบงใชควรทําอยางเปนระบบ โดยยาท่ีขอย่ืนทะเบียนใหมใหผูประกอบการเปน

ผูดําเนินการ สวนยาท่ีมีทะเบียนแลวใหผูเช่ียวชาญเปนผูพิจารณาการทบทวนขอบงใช

ประเด็นที่ 4 เอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน(PI/PIL)

เอกสารกํากับยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาไวในปจจุบันสวนใหญเปนเอกสารกํากับยาสําหรับผู

ประกอบวิชาชีพ (PI) ซ่ึงสวนใหญมีขอมูลไมทันสมัย และไมเหมาะสมสําหรับประชาชน จึงควรจัดทํา
เอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน (PI/PIL) ข้ึน โดยท่ีประชุม เห็นชอบให

จัดทําเอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน (PI/PIL) โดยมีขอเสนอแนะดังน้ี

1. เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (PIL) เพื่อใหประชาชนเขาถึงได ควรมีสองสวน

 สวนท่ี 1 online document เพื่อใหสามารถ download ได, Patient drug information
center ในโรงพยาบาล, เอกสารท่ีเปนเลม(มีรายละเอียด) เพื่อใหผูประกอบวิชาชีพและ

ประชาชนสืบคนและเขาถึงไดงาย
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 สวนท่ี 2 เอกสารสวนท่ีโรงพยาบาลตองแจกใหกับผูปวย

2. เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนไมควรมีความยาวเกิน 1 หนากระดาษ

3. ขนาดตัวอักษร และรูปแบบอักษร ควรมีรูปแบบเหมือนกัน

4. ควรระบุวันเดือนปท่ีผลิตและหมดอายุ เปนป พ.ศ.

5. ขอความเปนภาษาไทยท่ีอานแลวรูเร่ืองเขาใจในทางเดียวกัน

6. การ Code Reference ใหระบุไวทายเฉพาะแตละเร่ือง ไมรวมไปไวตอนทายท้ังหมดโดยเฉพาะ

เร่ือง “ขอบงใช”

7. เสนอขอ 17.ปรับปรุงแกไขลาสุด  มาไวเปนขอ 1 แทน เพื่อผูประกอบวิชาชีพและประชาชนจะได

ทราบวันท่ีปรับปรุงเพื่อประกอบความนาเช่ือถือของขอมูล

8. ความเห็นตอ PIL : ควรเนนใหอานงาย ขอความกระชับ ไมยาวเกินไป งายแกการเขาใจ ตรง

ตาม concept “ประหยัด ประโยชน ปลอดภัย”

9. ยา generic ชนิดเดียวกัน โดยมีขอบงใชหรือขนาดเดียวกัน ควรมีขอความในเอกสารกํากับยาท่ี

เหมือนกัน นอกจากน้ียา generic ไมควรระบุขอบงใชมากวายา original

10. ควรเพิ่มหัวขอการใชยาในกลุมผูปวยพิเศษเชน ผูสูงอายุ เด็ก ผูท่ีมีการทํางานของไตหรือตับ

บกพรอง เปนตน

11. ขอมูลอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ควรระบุเปนเปอรเซ็นต 

12. ขอความคําเตือน ควรทําเปนอักษรหรือสีท่ีสามารถมองเห็นไดอยางชัดเจน นอกจากน้ีสีหรือ

ขนาดตัวอักษรท่ีใชในขอความควรคํานึงถึงเพื่อผูพิการทางสายตา อาจมีอักษรเบลลในยาบาง

รายการ เม่ือมีการรองขอจากผูประกอบวิชาชีพ

ขอเสนอแนะทั่วไป

1. ขอมูลการผสมยาในเอกสารกํากับยามักจะไมมีให ดั้งน้ันแตละบริษัทฯ ควรมี call center

2. ควรมีการรวบรวมทําเอกสารเปนแบบรายป (Annual) และสามารถคนหาขอมูลยอนหลังได

3. ควรแกไขความหมายของประเภทยาใหชัดเจนหนา10.ในเอกสารหมายเลข 14 ใหเปนไปตาม

พระราชบัญญัติยา
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ภาคผนวกที่ 4
รายงานการศึกษาแนวทางพัฒนาระบบความโปรงใสในกระบวนการทบทวน

และขึ้นทะเบียนตํารับยา

1. หลักการและกระบวนการพัฒนาความโปรงใส - บทสรุปจากสหภาพยุโรป

การพัฒนาระบบความโปรงใสในกระบวนการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยาจะชวยเพิ่ม

ระดับความนาเชื่อถือใหองคกรและหนวยงาน กระบวนการความโปรงใสเปนหน่ึงในลักษณะของการ

บริหารจัดการท่ีดี และจะชวยเอ้ือตอการตรวจสอบจากภาคสวนภายในและภายนอกองคกร ทําใหเห็น

ความชัดเจนในการบริหารจัดการและกระบวนการทํางานตางๆ และยังชวยใหมีการการกระจายขอมูล

ความรูเก่ียวกับยาท่ีไดรับการอนุญาตไปสูวิชาชีพตางๆ กลุมผูปวย รวมท้ังสาธารณชนท่ัวไป

1.1 ความโปรงใสในกระบวนการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยาสามารถแบงไดเปน 2 สวน

ตามกลไกการทํางานคือ

1.1.1 Administrative transparency หรือความโปรงใสในการบริหารจัดการซึ่งประเด็นหน่ึง

เก่ียวของโดยตรงกับความเปนอิสระจากผลประโยชนทับซอนท้ังดานการเงินและดานอ่ืนๆของ

เจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของกับการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยาและผูเชี่ยวชาญท่ีมีหนาท่ีเก่ียวของใน

กระบวนการการตัดสินใจ และอีกประเด็นเก่ียวของกับการเขาถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับการทํางานของ

องคกรหรือหนวยงานโดยสาธารณะ เชนระเบียบกระบวนการทํางาน วาระการประชุมและบันทึกการ

ประชุม เปนตน ความโปรงใสอีกสวนคือ 

1.1.2 Scientific transparency หรือความโปรงใสในขอมูลเชิงวิทยาศาสตรซึ่งเก่ียวของกับการ

เขาถึงขอมูลยาและขอมูลอ่ืนๆท่ีเก่ียวของกับยา เชนขอมูล marketing authorization, summary of

product characteristics, product leaflet และ public assessment reports (PARs) ของยาท่ีไดรับ

อนุญาตเปนตน

1.2 ลักษณะความโปรงใสยังสามารถแบงออกไดอีกเปน 2 ประเภทคือตามทิศทางของขอมูล

คือ

1.2.1 Proactive transparency (Active transparency) หรือความโปรงใสท่ีองคกรหรือ

หนวยงานเปนผูเปดเผยขอมูลสูสาธารณเอง โดยอาจเปดเผยทางเว็บไซท การจัดทําฐานขอมูลเพื่อการ

เขาถึง และเอกสารตีพิมพตางๆ ซึ่งจะครอบคลุมท้ังขอมูลดานการบริหารจัดการและขอมูลเชิง

วิทยาศาสตร

1.2.2 Reactive transparency (Passive transparency) หรือการเปดเผยใหเขาถึงขอมูลโดย

การรองขอจากองคกร หนวยงานหรือบุคคลสาธารณะภายนอก ซึ่งมักจะเก่ียวของกับรองขอเอกสาร

ภายใน เอกสารของบุคคลท่ีสามและขอมูลท่ีตองพิจารณาเปนพิเศษ
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1.3 การพัฒนาระบบความโปรงใสในกระบวนการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยาตามหลัก

ของ Proactive transparency น้ันองคกรและหนวยงานท่ีเก่ียวของจะตองพัฒนาในกระบวนการ

ดังตอไปน้ี

1.3.1 การเปดเผยขอมูลตัวบุคคลและผลประโยชนทับซอนของผูท่ีมีอํานาจในการตัดสินใจ

(Disclosure of identity and conflicts of interest of decision makers)

สมาชิกของคณะกรรมการท่ีมีอํานาจการตัดสินใจจะตองไมมีผลประโยชนดานการเงินท่ี

เก่ียวของกับบริษัทยา หรือผลประโยชนอ่ืนท่ีทับซอนหรือขัดแยงกับความรับผิดชอบในการตัดสินใจโดย

สมาชิกเหลาน้ีจะตองรายงานคํารับรองถึงผลประโยชนและความเก่ียวของในการพัฒนาและการทํา

ตลาดของผลิตภัณฑทางการแพทยเปนประจําทุกป สําหรับตัวอยางการจัดการ รายชื่อสมาชิกท้ังหมด

ของคณะกรรมการวิทยาศาสตร ของ EMEA (scientific committee) จะถูกโพสทลงในเว็บไซท พรอม

กับคําประกาศผลประโยชน (declarations of interest) ซึ่งวิธีน้ีไดถูกนําไปใชในประเทศสมาชิกสหภาพ

ยุโรปหลายประเทศ ซึ่งกระบวนการเปดเผยขอมูลน้ีไมไดเปนการสรางปญหาใดๆใหแกบุคคลซึ่งเปน

สมาชิก

โดยคําประกาศถึงผลประโยชนโดยทางตรงและทางออม จะประกอบไปดวยขอคําถามเพื่อให

รายละเอียดท่ีสําคัญดังน้ี

 คุณสมบัติ (Composition)

- ประวัติการทํางาน เชน professional background การศึกษา areas of expertise และ

research interests

 คํารับรองผลประโยชน (Declarations of interest)

- งานหรือกิจกรรมท่ีทําใหกับบริษัทยาโดยใหรายละเอียดเปนประเภท เชนพนักงาน ผูให

คําปรึกษา ผูวิจัย สมาชิกของ steering committee และ advisory board เปนตน รวมท้ังเวลาท่ีทําเชน 

ปจจุบัน ปท่ีแลว สองถึงหาปท่ีแลว และมากกวาหาป

- หากพบวามีกิจกรรมใดๆ เก่ียวของกับบริษัทยา จะตองมีการระบุเพิ่มเติมถึงรายละเอียด

ของกิจกรรม ระยะเวลาท่ีชัดเจน ชื่อบริษัท ชื่อยาท่ีเก่ียวของ รวมท้ังระบุ therapeutic indication ดวย

- คํารับรองผลประโยชนดานการเงินจากบริษัทยา เชน สองลานบาท หรือไมมี

- คํารับรองผลประโยชนอ่ืนๆ เชนเปนเจาของหรือไดผลประโยชนจากสิทธิบัตรยา

 บทบาทหนาท่ี (Role)

- บทบาทและหนาท่ีท่ีเก่ียวของกับกระบวนการทบทวนและข้ึนทะเบียนตํารับยา
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1.3.2 การเปดเผยขอมูลวาระและบันทึกการประชุม (Disclosure of agendas and records

of meetings) วาระและบันทึกการประชุมของหนวยงานท่ีเก่ียวของจะตองถูกจัดทําโดยใหสามารถ

เขาถึงไดโดยสาธารณะ โดยจะมีประเด็นท่ีตองพิจารณาหลักสองเร่ืองในขอน้ีคือ

1.3.2.1 ระยะเวลาในการเปดเผยขอมูลของวาระ โดยสามารถพิจารณาเปดเผยขอมูล

วาระ เร่ืองและผลการพิจารณาเปนประจําทุกเดือน ซึ่งไมนานเกินไปจนเปนอุปสรรคของกระบวนการ

ความโปรงใส 

1.3.2.2 ระดับความละเอียดขอมูลของวาระ

ตัวอยางเชน CHMP (Committee for Medical Products for Human Uses) ภายใต 

EMEA จะมีการประชุมเดือนละคร้ังเพื่อประเมินยาโดยผลการประชุมจะออกมาในรูปแบบ scientific

opinion วาจะรับหรือปฏิเสธ marketing authorization ของยาตัวน้ันๆ ซึ่ง CHMP จะมีรายงานผลการ

ประเมินจากการประชุมเผยแพรทางเว็บไซทเปนประจําทุกเดือน รายงานประจําเดือนของ CHMP น้ัน

จะไมมีรายละเอียดเก่ียวกับการประเมินท่ีเฉพาะเจาะจง แตจะแสดงขอมูลกระบวนการประเมินเปน

หลัก รวมท้ังรายการของยาท่ีประเมิน กลุมบุคคลท่ีเก่ียวของ กระบวนการกระจายงาน หมายเหตุและ

ประกาศองคกร แตถาหากมีการอนุญาตหรือถอนทะเบียนน้ัน ขอมูลท่ีเก่ียวกับยาแตละตัวในรายงาน

น้ันแตกตางกันไปข้ึนอยูกับการประเมิน ถาผลประเมินออกมาในเชิงบวกเชนข้ึนทะเบียนได รายงานจะ

ออกมาในรูปแบบของ summary of opinions ในเว็บไซท แตถาหากผลการประเมินยาออกมาในเชิงลบ

เชนไมไดรับอนุญาตหรือถูกถอนทะเบียน รายงานจะออกมาในรูปแบบของ Question and Answer

(Q&A) เพื่อตอบปญหาประเด็นขอสงสัยและคําถามตางๆ ซึ่งยาแตละตัวควรจะมีบันทึกโดยจะตองมี

การแบงหมวดหมูเร่ืองท่ีพิจารณา ซึ่งการเปดเผยขอมูลแตละหมวดหมูสามารถพิจารณาเปดเผยเมื่อยา

ไดรับการอนุญาตข้ึนทะเบียนหรือวางจําหนายแลว อยางไรก็ตาม ความสมดุลของความโปรงใสและ

ความลับทางการคาจะตองพิจารณาอยูภายในหลักของกฎหมาย โดยสมาชิกบางประเทศของสหภาพ

ยุโรป ถามีการกลาวพาดพิงถึงยาจะมีการใชชื่อ Therapeutic class แทน ซึ่งจะทําใหขอมูลเก่ียวกับยา

ท่ีประชุมท่ีออกสูสาธารณะน้ันเปนขอมูลในเชิง

therapeutic class โดยรวม

1.3.3 การเปดเผยขอมูลการลงคะแนนเสียงและความคิดเห็นของฝายเสียงขางนอย

(Disclosure of voting results and minority views)

หากพิจารณาการตัดสินใจไมสามารถเปนเอกฉันทได การลงคะแนนเสียงอาจถูกนํามาใชใน

การตัดสินใจซึ่งจะตองมีการบันทึกผลการลงคะแนนเสียงและเผยแพรผลของการลงคะแนนเสียง โดย

ความคิดเห็นของฝายเสียงขางนอยท่ีถูกอภิปรายจะตองถูกบันทึกไวและเผยแพรเพื่อความโปรงใสของ

กระบวนการตัดสินใจ การประชุมท่ีใชเวลาไมนานมักจะมีคิดเห็นของฝายเสียงขางนอยออกมาเสมอ 
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เพราะการตัดสินใจท่ีเปนเอกฉันทมักตองใชเวลาในการประชุมอภิปรายท่ียาวนานกวา โดยการเปดเผย

ขอมูลในขอน้ีจะตองกลาวถึง เหตุผลแหงการตัดสินใจ ความคิดเห็นของฝายเสียงขางนอย และผลลัพธ

ของการลงคะแนนเสียง

1.3.4 การจัดทําและเผยแพร public assessment reports (Publication of public

assessment reports)

Public assessment reports ของสหภาพยุโรปประกอบดวยขอสรุปของการประเมินยา ท้ัง

ขอมูลในระดับผูเชี่ยวชาญหรือวิชาชีพอาน และขอมูลยาท่ีเปนภาษาเขียนท่ีเขาใจโดยบุคคลท่ัวไปได

งาย มีการแสดงถึงขอมูลท่ีสําคัญตางๆ ไดแกขอมูลคําอธิบายท่ัวไปของยา ชื่อยา ขอบงใช ขอควรระวัง 

คําอธิบายในข้ันตอนการพิจารณายาและกระบวนการตัดสินใจ รวมท้ังผลการตัดสินใจและขอมูล

ประกอบการตัดสินใจในการพิจารณายา โดยเมื่อยาไดรับการข้ึนทะเบียน แลว PAR จะตองถูกเผยแพร

ทันทีหลังจากทําการคัดขอมูลท่ีเปนความลับทางการคาออกไปแลว สําหรับการ update PAR น้ัน

จําเปนท่ีจะตองมีการทําอยางตอเน่ือง เมื่อมีขอมูลใหมท่ีสําคัญท่ีเก่ียวของกับการประเมินยาเขามาเชน 

คุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาท่ีเก่ียวของ

2. ตัวอยางการดําเนินงานโครงการดานความโปรงใสของประเทศสหรัฐอเมริกา

คณะกรรมการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา(USFDA)ไดมีโครงการริเร่ิม FDA’s Transparency

Initiative ในเดือนมิถุนายน ป 2009 ภายหลังการชนะการเลือกต้ังของประธานาธิบดีบารัค โอบามา 

โดย USFDA ไดแบงการดําเนินงานเก่ียวกับนโยบายความโปรงใสน้ีเปน 3 ระยะไดแก

ระยะท่ี 1 : FDA Basics – ในเดือนมกราคม ป 2010 ทาง USFDA ไดประกาศใชและใหขอมูลพื้นฐาน

เก่ียวกับ USFDA ผานทางเว็บไซตท่ีเรียกวา FDA Basics โดยเปนการรวบรวมขอมูลซึ่งเปนขอมูล

พื้นฐานขององคกรท่ีสามารถเขาใจไดงายโดยประชาชนเชนโครงสรางและหนาท่ีของแตละหนวยงาน 

และกระบวนการทํางาน และผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ รวมท้ังมีชองทางการสื่อสารขอคิดเห็นและติดตอ

สอบถามเจาหนาท่ี

ระยะท่ี 2 : Public Disclosure – ในเดือนพฤษภาคม ป 2010 คณะทํางานดานความโปรงใสได

เผยแพรรายงานเร่ืองความโปรงใสของระยะท่ีสอง (Phase II Transparency Report) ซึ่งเนนเก่ียวกับ

การเปดเผยขอมูลบางประเภทเก่ียวกับยาและภาคเอกชนดังตอไปน้ี

 Adverse Event Reports เน่ืองจากถึงแม USFDA ท่ีผานมาไดจัดใหมีระบบกลไก

รายงานอาการไมไมพึงประสงคจากยาเพื่อใหขอมูลแกประชาชน แตท่ีผานมาพบวาขอมูลไมสามารถ

เขาถึงไดโดยงาย
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- USFDA ประกาศปรับปรุงฐานขอมูลเพื่อใหประชาชนสามารถเขาถึงขอมูลของ

อาการไมพึงประสงคจากยาใหมากข้ึน ในรูปแบบท่ีสามารถทําการคนหาไดและชวยใหผูใชสามารถ

เห็นรายงานสรุป (summary report) ซึ่งรวมถึง ชื่อการคา ขนาดยา วิธีบริหารยา รายละเอียดออก

อาการไมพึงประสงคและผลลัพธทางสุขภาพท่ีไดจากยา

 Enforcement Priority and Actions โดยทุกป USFDA จะมี work plan หรือแผนการ

ทํางานประจําปซึ่งมีขอมูลของงบประมาณ และขอมูลกิจกรรมท่ีวางไว เชน inspections ขอมูลเหลาน้ี

ท่ีผานมาไมไดถูกเปดเผยเพราะความกังวลวาจะทําใหเกิดการสุมเสี่ยงใหหลีกเลี่ยงการตรวจสอบใน

ภาคอุตสาหกรรมและการกระทําการตามกฎหมาย สวนเร่ืองเก่ียวกับคดีความทางกฎหมายน้ัน แผนก

กฎหมายของ USFDA ไดประกาศเร่ืองท่ีไดทําการฟองรองโดย USFDA และผลลัพธทางเว็บไซต แต

ไมไดมีรายการคําสั่งศาลวาใหบังคับทําอะไรบางในรายท่ีถูกฟองรอง

- USFDA ใหมีแผนการเปดเผยในรายงานประจําสัปดาถึงคําสั่งศาลท่ีบังคับให

ดําเนินการปฏิบัติและผลสุดทายของการพิจารณาคดี

- USFDA ใหมีแผนการใหขอมูลของแผนการทํางานประจําปท้ังหมดผานทางเว็บไซต 

ซึ่งสามารถดูแผนงานยอนหลังไดเปนเวลา 5 ป

 Importer โดยใหมีการเปดเผยขอมูลการประเมินผูนําเขา

 Inspections โดย USFDA ใหมีการเปดเผยขอมูลชื่อและท่ีอยูของท่ีท่ีถูกตรวจ สินคา

หรือชนิดสินคาท่ีถูกตรวจ รวมท้ังผลลัพธของการตรวจและใหมีขอมูลหลักปฏิบัติการตรวจลงใน

เว็บไซต

 Product applications เน่ืองจากตามปกติแลว USFDA ไมไดเปดเผยขอมูลการ

พิจารณาผลิตภัณฑกอนไดรับอนุญาต โดย USFDA ใหมีการเปดเผยขอมูลตางๆท่ีอยูในข้ันตอนน้ีมาก

ข้ึน เชนการเปดขอมูลการทบทวนเมื่อมีการรองขอ

 Recalls เชนใหมีกระบวนการแจงขอมูลแกประชาชนหากบริษัททําการแกไขหรือเรียก

คืนผลิตภัณฑ และหากมีการทําลายผลิตภัณฑก็ควรมีการแจงใหประชาชนรับทราบ

 Warnings หากผลิตภัณฑหรือบริษัทมีการละเมิดกฎหมาย ใหมีการโพสทจดหมาย

เตือนน้ันลงในเว็บไซตดวยนอกเหนือจากการแจงผูประกอบการ และใหระบุสถานภาพวายังละเมิดอยู

หรือแกไขแลว

ระยะท่ี 3 : Transparency to Regulated Industry – ในเดือนมกราคม ป 2011 คณะทํางานดาน

ความโปรงใสไดเผยแพรรายงานเร่ืองความโปรงใสของระยะท่ีสาม (Phase III Transparency Report)

ซึ่งเนนเก่ียวกับการเพิ่มความโปรงใสของการปฏิบัติงานและการตัดสินใจของ USFDA
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ในเดือนมกราคมป 2011 USFDA ไดออกรายงานถึงกระบวนการพัฒนาความโปรงใสโดยจะไดมีการ

ดําเนินการท้ังหมด 19 ขอ ซึ่งอยูในหัวขอดังตอไปน้ี

I. การส่ือสารขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการทํางานของหนวยงาน(Communication Information

about Agency Procedures)

1. ไดมีการจัดทํา FDA Basic สําหรับ ภาคอุตสาหกรรมเพื่อใหขอมูลพื้นฐานตางๆเก่ียวกับ

regulatory process และจัดหาขอมูลท่ีไดรับการรองขอบอยจากภาคอุตสาหกรรม

2. ใหมีการปรับปรุงแผนภูมิแสดงตัวบุคคลขององคกรตามลําดับชั้นอยางนอยทุกไตรมาส

3. ทุกศูนยของ USFDA จะมีกระบวนการใหภาคอุตสาหกรรมย่ืน คําถามเก่ียวกับ regulatory

และมีการสงตอคําถามน้ันใหผูเชียวชาญตอบถาจําเปน โดยลิงคท่ีเก่ียวของกับกระบวนการ

เหลาน้ีจะตองอยูในเว็บ FDA Basics

4. หากมีคําถามเก่ียวกับ นโยบาย regulation หรือ regulatory process จะมีการตอบกลับ

ภายใน 5 วันทําการหรือแจงผูถามใหรับรูวาไดรับคําถามแลวและมีการบอกกรอบเวลาในการ

ตอบท่ีชัดเจน โดยกระบวนการน้ีใหสามารถติดตามไดโดยเว็บ FDA track

5. ใหมีการรายงาน Strategic Priority ของ USFDA ออกสูสาธารณะในเดือนมีนาคมป 2011

6. ใหมีการโพสทงานนําเสนอ (slide presentations) ของพนักงานท่ีนําเสนอตอบุคคลภายนอก

ลงในเว็บของ USFDA

II. กระบวนการทบทวนและขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ (Product application review process)

7. ใหมีแนวทางปฏิบัติและวิธี ดําเนินการมาตรฐานสําหรับพนักงาน USFDA ในการพบ

ภาคเอกชนท่ีเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนยาลงในเว็บไซต FDA Basic for Industry

8. ใหมีการแจงภาคอุตสาหกรรมถึงรายละเอียดแตละแบบการแจง และใหขอมูลของผูท่ีสามารถ

ติดตอไดในกรณีท่ีมีขอปญหาในการข้ึนทะเบียนยา และจะมีการใหขอมูลกระบวนการโดยรวม

ในการทบทวนยาน้ัน

9. USFDA ใหมีการสื่อสารทางเว็บไซต FDA Basics for Industry โดยการถามตอบ e-mail

เก่ียวของกับยาของผูผลิต จะตองมีการเขารหัสจดหมายเพื่อความปลอดภัยของขอมูล

10. USFDA ใหมีการแจงวาการพิจารณายาท่ีข้ึนทะเบียนน้ันเปนไปตามระยะเวลาของ

กระบวนการพิจารณาหรือไม และใหมีการสรางและการอภิปรายระบบติดตามการข้ึนทะเบียน

กับภาคอุตสาหกรรม
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III. การพัฒนาการใหคําแนะนํา(Guidance development)

11. ใหมีการปรับปรุงระบบการแนะนํา (guidance system) เก่ียวกับการข้ึนทะเบียนหรือการ

ควบคุมยา โดยมีการจัดตองคณะทํางานรวมของหนวยงานตางๆในองคกร เพื่อตรวจสอบ

ปรับปรุงกระบวนการทํางานในการแนะนํา

12. USFDA ใหมีแนวทางในการย่ืนขอคิดเห็นจากผูท่ีสนใจเก่ียวกับ guidance system โดย

สามารถดูขอมูลไดจาก เว็บไซต FDA Basics for Industry

IV. การพัฒนากฎเกณฑขอบังคับ (Regulation development)

13. หลังจากมีการประกาศใชกฎเกณฑการควบคุมผลิตภัณฑ หากมีผลเก่ียวของกับกับผูมีสวนได

สวนเสียจะตองมีการหารือเปนสวนหน่ึงของการดําเนินงาน

14. การเผยแพรวาระจะตองมีการปรับปรุงเวลาการเผยแพรใหเท่ียงตรงย่ิงข้ึน

V. กระบวนการนําเขา (Import Process)

15. ใหมีการเผยแพรขอมูลการติดตอของผูจัดการนําเขา โดยปรับปรุงอยางสม่ําเสมอ

16. FDA ใหมีการแจงผูสนใจทาง e-mail หากมีการนําเขายาหรือการปรับปรุงกรแจงการนําเขา

17. ใหมีโครงการปรับปรุงกระบวนการนําเขาใหเปนกระบวนการท่ีมีลักษณะ Uniform process

มากข้ึน

18. หากมีขอคําถามเก่ียวกับกระบวนการและนโยบายการนําเขา จะมีการตอบกลับภายใน 5 วัน

ทําการหรือแจงผูถามใหรับรูวาไดรับคําถามแลวและมีการบอกกรอบเวลาในการตอบท่ีชัดเจน 

และจะมีการใหขอมูลถึงคําถาม-ตอบ ท่ีพบบอยผานทางเว็บไซต

19. ใหมีกระบวนการปรับปรุงแกไขขอมูลการนําเขาใหถูกตอง

3. หลักการและขั้นตอนการทํา Public Assessment Report (PAR)

3.1 จุดประสงคของการทํา Public Assessment Report เอกสาร PAR เปนเอกสารท่ีสําคัญ

ในการใหคํา อธิบายวาทําไมคณะกรรมการอาหารและยาถึงมีการใหอนุญาตหรือ ปฎิเสธคําขอข้ึน

ทะเบียนยาในแตละ indications ท่ีย่ืนคําขออนุญาต รวมท้ังชวยสงเสริมกระบวนการตรวจสอบวา

ทําไมยาจึงไดรับอนุญาต ปฏิเสธ หรือถูกเสนอทบทวน และยังชวยใหรายละเอียด SmPC, PL และ

ฉลากยา โดยรายงานน้ีควรจะมีรายละเอียดมากพอเพื่อใหผูเชี่ยวชาญอ่ืนๆสามารถทําการประเมินได 

อีกท้ังรายงาน PAR น้ียังสงเสริมการทํางานอยางมีประสิทธิภาพท้ังในระดับตัวองคกรรวมท้ังการ

ทํางานดานการประเมินรวมกับนานาชาติเชน Asian Harmonization ในอนาคต
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3.2 เน้ือหาของ Assessment report

โดยท่ัวไป Assessment report จะตองมีองคประกอบหลัก 5 ขอดังน้ี

i. Overview

ii. Quality

iii. Active substance Master File (ASMF)

iv. Non clinical data

v. Clinical data

โดย Public assessment report จะถูกพัฒนาจากในสวนของ Overview ของ Assessment report

โดย public assessment report

ตารางโครงสรางเน้ือหาของ Public Assessment Report

รางโครงสรางเนื้อหาของ Public Assessment Report

หนาปก 

1. คําแนะนํา (Recommendations)

2. บทสรุปผูบริหาร (Executive summary)

2.1 Problem statement

2.2 เกีย่วกับผลิตภัณฑ (About the product)

2.3 General comments on the submitted dossier

2.4 General comments on compliance with GMP, GLP,GCP and agreed ethical principles

3. ขอมูลวิทยาศาสตรและคําอภิปราย (Scientific overview and discussion)

3.1 ประเด็นเร่ืองคุณภาพ (Quality aspects)

3.2 ประเด็นทางคลินิก (Clinical aspects)

3.3 ประเด็นนอกเหนือจากทางคลินิก (Non clinical aspects)

4. Benefit Risk Assessment

5. List of questions

6. ขอแนะนําเงื่อนไขการอนุญาตและขอมูลผลิตภัณฑ (Recommended conditions for marketing authorization and product

information)

6.1 เงื่อนไขการอนุญาต (Conditions for marketing authorization)

6.2 Summary of Product Characteristics

6.3 Package and Leaflet and User Testing

6.4 Labeling

7. Appendix : QRD guidance and checklist for the review and product information
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แผนภูมิแสดงขั้นตอนการทํา Public Assessment Report Summary
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(ราง) ตารางขั้นตอนวธิีดําเนินการมาตรฐานของการทํา Public Assessment Report Summary

MedW = Medical Writer, PCO = Patients’ and Consumers’ Organization, PCOAd = Administrator for

liaison with PCO
ขั้นตอน

ท่ี
รายละเอียดงาน ผูรับผิดชอบ วันท่ี

1 สรุปงานท่ีตองทําสําหรับทํา PAR Summary MedW 1

2 เปน PAR Summary ใหม หรือ Update PAR
Summary ถาเปน PAR Summary ใหมไป ขอ 3
ถาเปน Update PAR Summary ไปขอ 19

MedW

*** ขั้นตอนหากตองจัดทํา PAR Summary ใหม ***

3 รวบรวมขอมูลและเอกสารเพื่อราง PAR Summary MedW

4 ระบุองคกรผูปวยและผูบริโภคท่ีจะปรึกษา (PCO) PCOAd

5 ประเมินปรึกษาระยะเวลาการทํางานกับหัวหนาทีม MedW

6 เขียนราง Draft PAR Summary MedW 4

7 รีวิวราง PAR Summary โดยกระจาย Draft ให MedWs คนอ่ืนๆช
วนให comment

MedW

8 รับขอเสนอแนะและปรับแก เปน Draft I MedW

9 รีวิว Draft I โดยคณะทํางานภายใน MedW 8

10 สง Draft I ให PCO รีวิว PCOAd 11

11 รีวิวขอเสนอแนะโดยคณะทํางานภายในแลวจัดทํา Draft II MedW

12 สง Draft II ให Rapporteur ทําการ comment และตอบกลับ
ภายใน 5 วัน

MedW 14

13 รับ comment กลับ MedW 21

14 พิจารณา comment ท่ีไดรับและราง Draft III MedW

15 สง Draft III ใหกับผูย่ืนจดแจง/บริษัท เพื่อแจงขอมูล และรับ 
comment

MedW 22

16 จัดทํา PAR Summary ฉบับจริง MedW

17 สง PAR Summary ใหกับหัวหนาทีม เพื่อบรรจุในราง PAR และสง 
PAR Summaryบริษัทและ PCO พรอม feedback ท่ีไดจากการ
พิจารณา comment

MedW
PCOAd

32

18 แปล EPAR summary (หากตองใชเพื่อ Harmonization) เลขาฯ 
หัวหนาทีม

***ขั้นตอนหากตองปรับปรุงจัดทํา PAR Summary***

19 สืบคนขอมูลเพื่อท่ีจะ update PAR Summary MedW

20 ประเมินปรึกษาระยะเวลาการทํางานกับหัวหนาทีม MedW

21 เขียนราง Draft update of PAR Summary MedW 6

22 บันทึกราง Draft update of PAR Summary ลงในฐานขอมูล MedW

23 รีวิวราง Draft update of PAR Summary โดย MedWs คนอ่ืนๆ MedW

24 แกไขรางฯจาก comment ท่ีไดรับ และจัดทํา Draft I MedW

25 รีวิว Draft I โดยคณะทํางานภายใน MedW 12

26 แกไข Draft I จาก comment ท่ีไดรับจากคณะทํางานภายใน และ
จัดทํา Draft II

MedW

27 สง Draft II ใหกับผูย่ืนจดแจง/บริษัท เพื่อแจงขอมูล และรับ 
comment รวมท้ังพิจารณาแจง rapporteur หากจําเปนเชนการ
ปรับเปล่ียน indicataion ของยา

MedW 20

28 แกไขรางฯจาก comment ท่ีไดรับ MedW

29 จัดทํา update of PAR Summary ฉบับจริง MedW 28

30-33 แปล update of PAR Summary หากแปลไดยากใหสรรหาบุคคล
มาแปล แลวเผยแพร

เลขาฯ 
หัวหนาทีม
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4. หลักการของความลับทางการคาและการพิจารณาเปดเผยขอมูล

การเปดเผยขอมูลและความโปรงใสเปนมาตรการท่ีสําคัญในการสงเสริมสุขภาพของประชาชน 

อยางไรก็ตามการเปดเผยขอมูลท่ีอยูนอกกรอบผลประโยชนของประชนแลว จะตองมีการปกปด

โดยเฉพาะความลับทางการคา (Commercial Confidentiality) ท่ีสงผลตอผลประโยชนดานการคาของ

บริษัทหรือบุคคล โดยทุกกิจกรรมของการควบคุมยาจะตองต้ังอยูในหลักของกฎหมาย รวมท้ังการให

ขอมูลและเอกสารตางๆก็จะตองทําอยูภายใตกรอบของกฎหมายท่ีเก่ียวของ ซึ่งขอมูลท่ีเปนความลับ

ทางการคาแบงออกไดเปน 2 ประเภทหลักดังน้ี

I. ความลับทางทรัพยสินทางปญญา วิธีการและความลับทางการคา ซึ่งรวมถึง สูตรตางๆ 

กระบวนการหรือขอมูลท่ีผูกติดกับสินคา เคร่ืองหมายทางการคา สิทธิบัตร เปนตน

II. ความลับทางการคา เชน โครงสรางและแผนการพัฒนาของบริษัท

โดยกอนการเผยแพรเอกสารใดๆออกไปจะตองมีการพิจารณาตัดสวนท่ีเปนความลับทางการคาออกไป

ดังขอพิจารณาในตารางดังตอไปน้ี

ตารางแสดงประเภทขอมูลท่ีเก่ียวกับความลับทางการคาและรายละเอียดการพิจารณา

ประเภทขอมูล รายละเอียด

ขอมูลคุณภาพและการ

ผลิตยา (Information on

the quality and

manufacturing of

medicines)

หลักการโดยท่ัวไปแลวรายละเอียดระดับลึกของขอมูลประเภทน้ีถอืเปนความลับ 

สวนรายละเอียดท่ัวไปน้ันควรจะถูกเปดเผย

 สวนประกอบและการพัฒนาผลิตภัณฑ

o โดยท่ัวไปขอมูลการพัฒนายาถือเปนความลับทางการคาซึ่งรวมถงึ

รายละเอียดของ active substance ท่ีเกี่ยวของ สูตร การผลิต และ 

กระบวนการทดสอบและ validation

o สูตรหรือสวนประกอบท่ีเปนขอมลูแบบ qualitative น้ันไมถือเปน

ความลับทางการคา

o โดยท่ัวไปชื่อของผูผลิตหรือ supplier ของ active substance หรือ

สวนผสมถือเปนความลับทางการคา

 Active substance

o รายละเอียดของการสังเคราะห หรือการผลิต active substance ถือ

เปนความลับทางการคา

o ขอมูลโครงสราง (structure) ของ active substance ไมถือเปน

ความลับทางการคา

o รายละเอียดเกี่ยวกับการศึกษาอนุภาคเชน polymorphism หรือ
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ประเภทขอมูล รายละเอียด

ขนาดอนุภาคถือเปนความลับทางการคา อยางไรก็ตามการอางถงึผล

ของการศึกษาโดยท่ัวไปไมถือวาไมเปนความลับทางการคา

o การอธิบายวิธกีารวิเคราะห specificationโดยท่ัวไปไมถือเปน

ความลับทางการคา แตรายละเอียดวิธวีิเคราะหและเกณฑเชงิ

ปริมาณถือเปนความลับทางการคา

o สําหรับ biotechnology product การอธิบายถึงประเภทของโมเลกุล

โครงสรางโดยท่ัวไปและชนิดเซลลท่ีใชผลิตและ cell bank รวมท้ัง 

ขอมูลท่ัวไปเกี่ยวกับ stability, fermentation, purification process

และ statement confirm of validation ไมถือเปนความลับทางการคา

สวนรายละเอียดการ validation ของกระบวนการตางๆในการผลิต 

active substance และ ถือวาเปนความลับทางการคา

o ขอมูลโดยท่ัวไปเกีย่วกับ characterization ของ active substance

และ statement confirm ไมถือเปนความลับทางการคา แต

รายละเอียดของ characterization method ถือเปนความลับทาง

การคา

 Finished product

o รายละเอียดคาํอธิบายการผลิตและกระบวนการควบคุมของ

ผลิตภัณฑถือเปนความลับทางการคา

o รายละเอียดของการ validation ของกระบวนการผลิตถือเปน

ความลับทางการคา

o ขอมูลท่ีเกี่ยวของกับ degradation ไมวาเปนขอมูลเชิงปริมาณหรือ

คุณภาพถือเปนความลับทางการคา โดยยกเวนหากเปนการเปดเผย

เพ่ือสุขภาพของสาธารณชน

o ขอมูลผลลัพธของของ stability study ไมถือเปนความลับทางการคา

Non-Clinical and

Clinical Information

 ขอมูลท่ีเกี่ยวของกับการพัฒนายาท้ัง Non-clinical และ clinical และการ

ประเมินของคณะกรรมการท่ีทําหนาท่ีประเมินไมถอืเปนความลับทางการคาจงึ

ไมจําเปนตองลบขอมูลในสวนน้ี แตมีขอยกเวนเชน specific details ของ 

method ท่ีใชในการทดลองขึ้นอยูกับการใหเหตุผลจากบริษัท ซึ่งอาจเปน

ความลับทางการคาได

 ขอมูลท่ีบริษัทไดจากการเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑอ่ืน เชน comparative

study ไมถือเปนความลับทางการคา

ขอมูลการตรวจสอบ  ขอมูลท่ีไดจากการ inspections ไมถือเปนความลับ อยางไรกต็ามขอมูลท่ี
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ประเภทขอมูล รายละเอียด

(Information on

Inspections)

เฉพาะเจาะจงเชนขอมูลของสถานท่ีและอุปกรณถือเปนความลับทางการคา

ผลลัพธของการอภิปราย

เชิงวิทยาศาสตร

(Outcome of the

scientific discussion)

 ผลลัพธของการอภิปรายหรือพิจารณาของคณะกรรมการท่ีทําหนาท่ีประเมินยา 

รวมท้ังการประเมินความเส่ียงไมถือเปนความลับทางการคา

 การอภิปรายถงึขอมูลท่ีบริษัทยื่นเพ่ือใหประเมินและผลงานตีพิมพท่ีเกี่ยวของ

ไมถือวาเปนความลับทางการคา

 ความเห็นทีแตกตางในคณะกรรมการท่ีทําหนาท่ีประเมิน รวมท้ังขอมูลท่ี

เกี่ยวของไมถือเปนความลับทางการคา

โดยเอกสารท่ีเก่ียวของกับการรองขอโดยท่ัวไปจะเปนเอกสารดังตอไปน้ี

 เอกสารภายในองคกรหรือหนวยงานท่ีทําหนาท่ี

 เอกสารของฝายบุคคลท่ีสาม

 เอกสารท่ีเปนความลับบางสวน

เมื่อพิจารณากฎหมายท่ีเก่ียวของแลวพบวามีกฎหมายท่ีเก่ียวของอยางนอยสองฉบับคือ พรบ.ขอมูล

ขาวสารของราชการปพ.ศ. 2540 และพรบ.ความลับทางการคา พ.ศ. 2545 ซึ่งผูทําการศึกษาไดระบุ

ประเด็นท่ีมีความเก่ียวของกับการขอขอมูลสูงมาพอสังเขปดังน้ี 

ตารางขอพิจารณาพรบ.ขอมูลขาวสารของราชการปพ.ศ. 2540

หมวด ๑ การ

เปดเผยขอมูล

ขาวสาร

มาตรา ๙ หนวยงานของรัฐจะตองจัดใหมีขอมูลขาวสารไวใหประชาชนเขาตรวจดูได

 ผลการพิจารณาหรือคําวินิจฉยัที่มีผลโดยตรงตอเอกชน รวมทั้งความเห็น

แยงและคําสั่งที่เกี่ยวของในการพิจารณาวินิจฉัยดังกลาว 

 เอกสารสรุปอํานาจหนาทีส่ําคัญและวิธีการดําเนินงาน

 แผนงาน โครงการ และงบประมาณรายจายของปที่กําลังดําเนินการ

หมวด ๒ ขอมูล

ขาวสารที่ไมตอง

เปดเผย

มาตรา ๑๕

 การเปดเผยที่กอใหเกิดความเสียหายตอความม่ันคง ความสัมพันธระหวาง

ประเทศ รวมทั้งความม่ันคงในทางเศรษฐกิจและการคลัง

 รายงานทางการแพทยหรือขอมูลขาวสารสวนบุคคล
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 ขอมูลขาวสารของราชการที่มีกฎหมายคุมครองมิใหเปดเผย หรือขอมูล

ขาวสารที่มีผูใหมาโดยไมประสงคใหทางราชการนําไปเปดเผยตอผูอ่ืน

มาตรา ๑๗ 

 การเปดเผยขอมูลขาวสารราชการใดอาจกระทบถึงประโยชนไดเสียของผูใด 

ใหเจาหนาที่รฐัแจงใหผูนั้นเสนอคําคัดคานในระยะเวลาที่กําหนด แตตองให

เวลาอันสมควร ซึ่งตองไมนอยกวาสิบหาวันนับต้ังแตที่ไดรับแจง

มาตรา ๑๘ 

 หากมีการคัดคานตามมาตรา ๑๗ ผูนัน้อาจยื่นอุทธรณตอคณะกรรมการ

วินิจฉัยการเปดเผยขอมูลขาวสาร

ตารางพรบ.ความลับทางการคา พ.ศ. 2545

หมวด ๑ การ

คุมครอง

ความลับ

ทางการคา

มาตรา๖ การละเมิดสิทธิในความลับทางการคาตามพระราชบัญญัตินี้ ไดแก การ

กระทําที่เปนการเปดเผย เอาไป หรือใชซึ่งความลับทางการคาโดยไมไดรับความ

ยินยอม จากเจาของความลับทางการคานั้น อันมีลักษณะขัดตอแนวทางปฏิบัติในเชิง

พาณิชยที่สุจริตตอกัน

มาตรา ๗ การกระทําอยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้แกความลับทางการคา มิใหถือวา

เปนการละเมิดสิทธิในความลับทางการคา

- การเปดเผยหรือใชซึ่งความลับทางการคาโดยบุคคลที่ไดความลับ ทาง

การคานั้นมาโดยทางนิติกรรม โดยไมรูหรือไมมีเหตุอันควรรูวาความลับทางการคานั้น 

คูสัญญาอีกฝายหนึ่งไดมาโดยการละเมิดสิทธิในความลับทางการคาของบุคคลอ่ืน

- การเปดเผยหรือใชซึ่งความลับทางการคาโดยหนวยงานของรัฐซึ่งดูแล

รักษาความลับทางการคานั้นในกรณีดังตอไปนี้

- ในกรณีจําเปนเพื่อคุมครองสุขภาพอนามัยหรือความปลอดภัยของ 

สาธารณชน หรือ

- ในกรณีจําเปนเพื่อประโยชนสาธารณะอยางอ่ืนซึ่งมิไดมีวัตถุประสงค เพื่อ

การคา
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ภาคผนวกที่ 5
หลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยา

หลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาเปนหลักการสําคัญในการควบคุมยาที่กําหนดไวในกฎหมาย

ทั่วโลก  ซึ่งในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม ไดกําหนดไวในมาตรา 83 โดยบัญญัติหามมิให

พนักงานเจาหนาที่รับขึ้นทะเบียนตํารับยาเม่ือกรณีปรากฏวา คณะกรรมการยาเห็นวาตํารับยาที่นํามาข้ึนทะเบียนนั้น

มีลักษณะตองหามตามมาตรา 83 และมาตรา 85 วรรคสอง เชน ยาที่ขอข้ึนทะเบียนตามตํารับยานั้น ไมสามารถ

เชื่อถือในสรรพคุณได หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใชตามที่ระบุไวในมาตรา 83(3) สําหรับการสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับ

ยาหรือแกไขทะเบียนตํารับยา ตามมาตรา 86 และมาตรา 86ทวิ ไดกําหนดใหกระทําไดแตเฉพาะเม่ือยาตามตํารับยา

ที่ไดขึ้นทะเบียนไว อาจไมปลอดภัยแกผูใช หรือไมมีสรรพคุณตามที่ไดข้ึนทะเบียนไว หรือเม่ือมีความจําเปนอ่ืนๆ เพื่อ

คุมครองความปลอดภัยของผูใชยา ดังนั้น การรับข้ึนทะเบียนยา การเพิกถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยา ตาม

กฎหมาย จึงกระทําไดโดยการประเมินประสิทธิภาพกับความปลอดภัยจากการใชยาตามที่กฎหมายไดใหอํานาจไว

อยางไรก็ตามผลิตภัณฑยาที่ขอขึ้นทะเบียนหรือข้ึนทะเบียนไวแลวก็มีทั้งประสิทธิภาพและความเสี่ยงจากการ

ใชยา  ยาที่ปลอดภัยมิไดหมายความวายานั้นปราศจากความเสี่ยง ผลิตภัณฑยาที่ปลอดภัยหมายถึงการที่ยามีความ

เสี่ยงในระดับที่เหมาะสมกับประโยชนที่จะไดรับ ผูเกี่ยวของในระบบยาทุกคนมีบทบาทสําคัญในการควบคุมใหยามี

ประโยชนเหนือความเสี่ยงต้ังแตการวิจัยพัฒนา ทดสอบ ผลิต การสั่งใชยา การจายยาและการใชยา ดังนั้นผูเกี่ยวของ

ในระบบยาจึงควรมีความเขาใจที่ตรงกันถึงหลักการ ความหมายของประโยชน ความเสี่ยง และสมดุลระหวาง

ประโยชนกับความเสี่ยง (benefit-risk balance)

หลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยง (Concepts in benefit–risk assessment)
หลักการท่ี 1 การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงแยกกันในแตละขอบงใช (A separate benefit-risk

balance for each indication)

ควรประเมินแยกกัน เนื่องจากมีการทดสอบยาแยกกันในแตละขอบงใช ประสิทธิภาพหรือประโยชนของยาใน

แตละขอบงใชมีความแตกตางกัน และความปลอดภัยก็ไมจําเปนตองเหมือนกัน ซึ่งเหตุผลหนึ่งที่อธิบายไดคือขนาดยา

ที่อาจแตกตางกันในแตละขอบงใช

หลักการท่ี 2 ควรนําขอมูลท่ีมีท้ังหมดมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยง (All
available data should be considered in benefit-risk assessment)

ควรนําขอมูลที่มีทั้งหมดและขอมูลที่เกี่ยวของมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยง  

ตัวอยางเชน คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมประกอบดวยขอมูลที่ครบถวนทั้งคุณภาพของตัวยาสําคัญ ตัวยาไมสําคัญ

และผลิตภัณฑยา การศึกษาพรีคลินิก และการศึกษาทางคลินิก 

หลักการท่ี 3 ควรนําธรรมชาติของโรคมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยา
(The nature of the disease should be taken into account for benefit-risk balance)

ความรุนแรงและพยากรณ (prognosis) ของโรคที่ใชยารักษามีผลอยางสําคัญตอการพิจารณาเปรียบเทียบ

ประโยชนกับความเสี่ยงของยา  ตัวอยางเชน ในโรคที่หายไดเอง เชน การติดเชื้อ influenza อาการไมพึงประสงคที่

รายแรงจากการใชยามีแนวโนมสงผลใหประโยชนที่ไดรับจากกยานอยกวาความเสี่ยง ในทางตรงกันขามโรคที่มีอัตรา
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การเสียชีวิตสูง การเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรงจากการใชยาอาจยังนอยกวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยา 

โดยทั่วไปความรุนแรงของโรคที่เพิ่มขึ้นจะทําใหระดับการยอมรับความเสี่ยงจากการใชยาเพิ่มขึ้น  ยิ่งโรครุนแรงนอยลง

เทาใด ประโยชนที่ไดจากการใชยาก็ยิ่งตองมากข้ึนเพื่อใหประโยชนมากกวาความเสี่ยง

หลักการท่ี 4 สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยาเชิงสัมบูรณและเชิงสัมพัทธ
(Absolute versus relative benefit–risk balance)

ควรพิจารณาประโยชนกับความเสี่ยงเชิงสัมพัทธโดยเปรียบเทียบกับการรักษาอ่ืนเสมอ ตัวอยางเชน 

กฎหมายยาของประเทศเยอรมันกําหนดใหพิจารณาความเสี่ยงของแนวทางการรักษาอ่ืนไดแก ความเสี่ยงเม่ือไมไดรับ

การรักษา และสมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของการรักษาดวยวิธีอ่ืน (ถามี)

หลักการท่ี 5 สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยาน้ันเปลี่ยนแปลงไดตามเวลา (The benefit-
risk balance is dynamic and evolves over time)

สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยานั้นเปลี่ยนแปลงไดตามเวลาที่เปลี่ยนไป เนื่องจากขอมูลใหมมี

เพิ่มขึ้นขณะวิจัยพัฒนายาใหม และขอสรุปเกี่ยวกับสมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยาขณะขึ้นทะเบียนตํารับยา

อาจเปลี่ยนแปลงไปหลังการจําหนายยา ทั้งนี้เนื่องจากเหตุผลหลัก 2 ประการคือ ขอมูลใหมของยานั้น และปจจัย

ภายนอกอ่ืน เชน การมียาใหมชนิดอ่ืนเขาสูตลาด ยาสูตรผสมหรือวิธีการรักษาอ่ืน

ความหมายของคํา “ประโยชน (benefit)” และ “ความเสี่ยง (risk)”

“ประโยชน” หมายถึง ผลดีของยาในการรักษาที่ไดรับการพสิูจนแลว 

“ความเสี่ยง” หมายถึงความนาจะเปนในการเกิดอันตรายจากการใชยา

ความแตกตางของประโยชนกับความเสี่ยงของยาที่สําคัญคือ การที่ประโยชนวัดไดในเชิงปริมาณ ขณะที่

ความเสี่ยงเปนความนาจะเปนในการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 

องคประกอบของประโยชนและความเสี่ยงของยา มีดังนี้

1. ผลที่พึงประสงค (Favourable effects) หมายถึง ผลใดๆ ที่เปนประโยชนตอกลุมประชากรเปาหมาย

และสัมพันธกับผลิตภัณฑยา ผลดังกลาวมักหมายถึงประโยชน (benefits) หรือประโยชนทางคลินิก (clinical

benefits)

2. ผลที่ไมพึงประสงค (Unfavourable effects) หมายถึง ผลใดๆ ที่ทําลายหรือทําใหเกิดอันตราย 

(detrimental effects) ที่เกิดจากผลิตภัณฑยา ผลดังกลาวมักหมายถึงความเสี่ยง (risk) หรืออันตราย (harm/hazard)

จากการใชยาทั้งที่รูหรือไมรูมากอน  และยังหมายถึงผลของยาใดๆ ที่ทําใหเกิดขอกังวลวาจะทําใหเกิดผลไมพึง

ประสงคตอสุขภาพของผูปวย การสาธารณสุขหรือสิ่งแวดลอม

3. ความไมแนนอน (uncertainty) ผลทั้งสองขางตนมีความไมแนนอนที่เกิดจากความแปรปรวน 

(variation) ของอคติจากปจจัยบางประการ วิธีการวิจัยผิดพลาด ขอจํากัดของขอมูล เชน ขนาดตัวอยาง ระเบียบวิธี

วิจัย หรือระยะเวลาในการติดตามผล

“สมดุลระหวางประโยชนกับความเสี่ยง (benefit-risk balance)” เปนการเปรียบเทียบผลไมพึงประสงคกับผล

ที่พึงประสงคโดยคํานึงถึงความไมแนนอนของผลดังกลาว 
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ภาคผนวกที่ 6-1
(ราง)

แนวทางในการจัดทําคูมือการทําเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย 

(Package Information; PI)

ก. ขอกําหนดท่ัวไปสําหรับการจัดทําเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย

1. หัวขอในเอกสารกํากับยา PI ใหเรียงลําดับหัวขอตาม ACTD (หามสลับ) เพื่อใหสอดคลองกับทาง US

และ EU ซึ่งมีลําดับตามน้ี

1.1 ชื่อผลิตภัณฑ 

1.2 ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ

1.3 ลักษณะของผลิตภัณฑ

1.4 เภสัชพลศาสตรและเภสัชจลนศาสตร

1.5 ขอบงใช

1.6 ขนาดยาท่ีแนะนํา

1.7 วิธีการบริหารยา

1.8 ขอหามใช

1.9 คําเตือนและขอควรระวัง

1.10 อันตรกิริยากับยาอ่ืน

1.11 สตรีมีครรภและสตรีใหนมบุตร

1.12 อาการไมพึงประสงค

1.13 การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา

1.14 สภาวะการเก็บรักษา

1.15 รูปแบบยาและขนาดบรรจุท่ีมีจําหนาย

1.16 ชื่อและท่ีอยูผูผลิต/ผูนําสั่งฯ

1.17 วันท่ีมีการแกไขปรับปรุงเอกสาร

2. ยาท่ีมีตัวยาสําคัญเดียวกันแตมีรูปแบบหรือความแรงตางกัน ใหใชเอกสารกํากับยา PI แยกกัน ท้ังน้ี

อาจสามารถรวมกันไดหากมีเหตุผลประกอบท่ีเหมาะสม

3. เอกสารกํากับยาภาษาไทย และภาษาตางประเทศตองมีเน้ือหาใจความสอดคลองกัน เวนแตเอกสาร

กํากับยาเพื่อการสงออกใหพิจารณาเปนกรณีไป (รวมถึงฉลากยาดวย)

4. ขอความใด ๆ ในเอกสารกํากับยาท่ีเปรียบเทียบประสิทธิผล (effectiveness) หรือความปลอดภัยของ

การใชยาน้ีกับยาอ่ืนในขอบงใชเดียวกัน จะตองมีหลักฐานสนับสนุนอยางเพียงพอ หลักฐานดังกลาว

ตองเปนการศึกษาท่ีมีกลุมควบคุมซึ่งมีคุณภาพดี (adequate and well-controlled studies) ตาม

หลักเกณฑ/แนวทางท่ีประกาศกําหนด สําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุขอความดังกลาวจะตองมี

หลักฐานสนับสนุนอยางเพียงพอ (substantial evidence)

ข.ขอกําหนดเฉพาะในแตละหัวขอสําหรับการจัดทําเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย
หัวขอท่ี 1 ชื่อผลิตภัณฑ [Product name]

1. แสดงขอความตามรูปแบบดังน้ี

 ชื่อสามัญทางยา ลําดับการเขียน ใหเร่ิมดวยชื่อสามัญทางยาภาษาไทย และตามดวย ชื่อสามัญทางยา

ภาษาอังกฤษ

<ชื่อสามัญทางยาเปนภาษาไทย เกลือ/เอสเทอร> <ชื่อสามัญทางยาภาษาอังกฤษ เกลือ/เอสเทอร>

เชน โคไทรมอกซาโซล co-trimoxazole เปนตน 
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 ชื่อการคา ระบุชื่อการคาเปนภาษาไทย เปนอยางนอย โดยลําดับการเขียน ใหเร่ิมดวยชื่อการคา

ภาษาไทย และตามดวย ชื่อการคาภาษาอังกฤษ

<ชื่อการคาภาษาไทย> <ชื่อการคาภาษาอังกฤษ>

เชน แบคตริม Bactrim

กรณีท่ีขอใชเอกสารกํากับยาฉบับเดียวกัน ใหระบุชื่อยาแยกตามความแรงและรูปแบบยา บรรทัดละ 1 ชื่อ 

เชน

แบคตริม ยานํ้าเชื่อม Bactrim syrup

แบคตริม ยาเม็ด Bactrim tablet

แบคตริม ฟอรต Bactrim forte

แตไมควรนํา แบคตริม ยานํ้าปราศจากเชื้อสําหรับฉีด Bactrim sterile solution injection มารวม

ดวย

2. ชื่อสามัญทางยาใชตามมาตรฐาน INN ในกรณีท่ีชื่อ INN ไมเปนท่ีรูจักใหวงเล็บชื่อสามัญอ่ืนไวทายชื่อ 

INN แตหากไมมีชื่อ INN ระบุไว ใหใชชื่อสามัญทางยาตามท่ีอย.กําหนด โดยระบุชื่อใหครบท้ังรูปแบบ

ของเกลือหรือเอสเทอรของยาน้ัน เชน อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต หรือ แอมพิซิลลินโซเดียม

3. ในกรณีท่ีเปนยาสูตรผสมท่ีมากกวา 4 ชนิดข้ึนไป ใหใชชื่อสามัญทางยาท่ีเปนท่ีรูจักหรือมีเอกสารอางอิง

แทน เชน มัลติวิตามิน 

4. ชื่อสามัญทางยาภาษาไทยใหเขียนตามหลักเกณฑวิธีการเขียนของราชบัณฑิต ดูตัวอยางวิธีการเขียนชื่อ

สามัญทางยาไดจาก website ของบัญชียาหลักแหงชาติ

5. แสดงเอกสารอางอิง เชน 

5.1 Ref 01 OR YOR Approved Label เอกสารกํากับยาตนแบบ (orginal) ท่ีอย.อนุมัติ

5.2 Ref 03 Label Information US FDA เอกสารกํากับยาท่ีประเทศสหรัฐอเมริกาอนุมัติ

5.3 Ref 04 SPC from the eMC เอกสารกํากับยาท่ีประเทศสหราชอาณาจักรอนุมัติ

5.4 Ref Martindale

ขอสังเกตและขอเสนอแนะ

1. ควรจัดทําแนวทางในการเขียนชื่อการคาตามราชบัณฑิต เพื่อใหผูประกอบการทําตามอยางถูกตองและ

ควรประสานงานขอความชวยเหลือจากราชบัณฑิต และหาแนวทางในการแกไขชื่อท่ีสะกดผิดแตไดข้ึนทะเบียน

ไปแลว

2. ควรนําขอมูลชื่อสามัญทางยาภาษาไทยท่ี อย.ไดจัดจางผศ.ภญ. นารัต เกษตรทัต ข้ึนบน website ของ

บัญชียาหลักแหงชาติ   เพื่อความสะดวกของผูท่ีจะรับทํา PI

3. การตรวจสอบความถูกตองของการเขียนชื่อการคาของยาเปนหนาท่ีของเจาหนาท่ี อย. ท่ีทําหนาท่ี

ตรวจสอบเอกสารกํากับยากอนการอนุญาตใหผลิต  โดยมีหลักการตรวจดังน้ีคือ
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ก. ชื่อการคาภาษาไทยใหเขียนตามหลักเกณฑวิธีการเขียนของราชบัณฑิตและตรงกับขอมูลท่ีไดข้ึน

ทะเบียนยาไว

ข. หากขอมูลท่ีไดข้ึนทะเบียนยาไวไมถูกตองตามหลักเกณฑวิธีการเขียนของราชบัณฑิตใหแจง

ผูประกอบการ ใหแกไขชื่อท่ีข้ึนทะเบียนใหถูกตองตอไป

หัวขอท่ี 2 ตัวยาสําคัญและความแรง [Name and strength of active ingredient (s)]

1. แสดงขอความตามรูปแบบดังน้ี 

ใน 1 <หนวย> ประกอบดวย <ตัวยาสําคัญภาษาอังกฤษหรือไทย พรอมเกลือ/เอสเทอร > <ความแรง>

เชน ใน 1 เม็ด ประกอบดวย sulfamethoxazole 400 มิลลิกรัม และ trimethoprim 80 มิลลิกรัม

2. สารอ่ืน ๆ ระบุชื่อเปนภาษาอังกฤษ หรือภาษาไทย

เชน โพวิโดน โซเดียมสตาชไกลโคลเลท แมกนีเซียมสเตียรเรท โดคูเซทโซเดียม

3. ความแรง

3.1 ระบุหนวยของปริมาณยาเปนภาษาไทยดวยคําเต็มตามระบบเมตริกไมใชอักษรยอ

3.2 ไมควรเขียนตัวเลขท่ีมีจุดทศนิยมโดยไมจําเปน เชน 3 มิลลิกรัม ไมใช 3.0 มิลลิกรัม และไมใช 0.003

กรัม, หากเปนขนาดยาต้ังแต 1 กรัม ควรระบุหนวยเปนกรัม เชน 2 กรัม ไมใช 2000 มิลลิกรัม, ขนาดยาตํ่ากวา 1

กรัม ควรระบุหนวยเปนมิลลิกรัม เชน 500 มิลลิกรัม ไมใช 0.5 กรัม, ขนาดยาตํ่ากวา 1 มิลลิกรัม ควรระบุหนวย

เปนไมโครกรัม เชน 300 ไมโครกรัม ไมใช 0.3 มิลลิกรัม, ถาจําเปนตองระบุหนวยเปนทศนิยม แตไมมีตัวเลขหนา

จุดทศนิยม ควรเขียนเลขศูนยหนาจุดทศนิยมดวย เชน 0.5 มิลลิกรัม ไมใช .5 มิลลิกรัม

3.3 กรณีผลิตภัณฑมีหลายความแรง ใหระบุความแรงและหนวยไปในแนวทางเดียวกัน เชน 250

มิลลิกรัม, 500 มิลลิกรัม, 750 มิลลิกรัม เปนตน (ไมใชเขียนเปน 250 มิลลิกรัม, 0.5 กรัม, 750 มิลลิกรัม)

4. แสดงเอกสารอางอิง เชน 

4.1 Ref 01 OR YOR Approved Label เอกสารกํากับยาตนแบบ(orginal)ท่ีอย.อนุมัติ

4.2 Ref 03 Label Information US FDA เอกสารกํากับยาท่ีประเทศสหรัฐอเมริกาอนุมัติ

4.3 Ref 04 SPC from the eMC เอกสารกํากับยาท่ีประเทศสหราชอาณาจักรอนุมัติ

4.4 Ref Martindale

หัวขอท่ี 3 ลักษณะของผลิตภัณฑ [Product description]

1. แสดงขอความตามรูปแบบดังน้ี 

<รูปแบบยา> <ลักษณะภายนอกท่ีเห็นไดดวยตาเปลา >

2. ระบุรูปแบบยาท่ีเปนมาตรฐาน เชน ยาเม็ด ยาเหน็บทวาร ยาหยอดตา

3. ระบุลักษณะภายนอกท่ีเห็นไดดวยตาเปลา เชน รูปราง สี การเคลือบเม็ดยา ขนาด อักษรและ

เคร่ืองหมายบนเม็ดยา เปนตน

หมายเหตุ ใหผูประกอบการแสดงขอมูลใหสอดคลองกับผลิตภัณฑของแตละบริษัท)
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หัวขอท่ี 4 เภสัชพลศาสตรและเภสัชจลนศาสตร [Pharmacodynamic/Pharmacokinetics]

เภสัชพลศาสตร

ขอกําหนด ประกอบดวยหัวขอยอยดังน้ี

1.กลไกการออกฤทธิ์ของยา

2.ความสัมพันธของขนาดยา ความเขมขน หรือเวลา กับการตอบสนองทางเภสัชพลศาสตรของยา (รวมท้ังการ

ตอบสนองทางคลินิกในระยะสั้น)

3.กลไกการเกิดพิษของยา

4. ความไวของเชื้อในประเทศไทย (กรณีเปนยาตานจุลชีพ)

คําอธิบาย

1. เภสัชพลศาสตรในท่ีน้ีหมายถึง กลไกการออกฤทธิ์ของยาในมนุษยท่ีสอดคลองกับขอบงใชของยา เปนการ

อธิบายโดยสังเขป แสดงรายละเอียดไวในหัวขอยอย กลไกการออกฤทธิ์ของยา

2. ในบางกรณีอาจระบุกลไกการเกิดพิษหรือกลไกการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีสําคัญ (ถามี) โดยแสดง

รายละเอียดไวในหัวขอยอย กลไกการเกิดพิษของยา

3. หากเปนยาตานจุลชีพ ใหระบุรายชื่อเชื้อท่ียาออกฤทธิ์ไดไวในหัวขอยอย ความไวของเชื้อในประเทศไทย

และใหระบุเชื้อท่ีด้ือตอยาน้ันในประเทศไทย (in vitro) ไวดวย โดยดูรายละเอียดตามขอกําหนดเฉพาะ (ซึ่งจะมี

การประชุมหารือตอไป)

4.หากหัวขอยอยท่ี 2 และ/หรือ 3 ไมทราบ หรือ ไมมีขอมูล ใหระบุขางใตหัวขอน้ันวา “ไมทราบ” หรือ “ไมมี

ขอมูล” ไวดวย

เภสัชจลนศาสตร

ขอกําหนด

1.เภสัชจลนศาสตร Pharmacokinetic properties

หมายถึงคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของตัวยาท่ีสัมพันธกับขนาดยาท่ีแนะนํา ความแรง และสูตรตํารับยา 

หากไมมีขอมูลดังกลาว อาจแสดงขอมูลเภสัชจลนศาสตรในการบริหารยาดวยวิธีอ่ืน รูปแบบยาอ่ืน หรือขนาดยา

อ่ืนแทนได

2.ควรแสดงขอมูลพารามิเตอรพื้นฐานดานเภสัชจลนศาสตร เชน ชีวปริมาณการออกฤทธิ์ (bioavailability) การ

ชําระยา (clearance) และคาคร่ึงชีวิต (half-life) ซึ่งควรระบุเปนคาเฉลี่ยพรอมคาความแปรปรวน

3.หัวขอยอยของเภสัชจลนศาสตรไดแก (หากเก่ียวของกับผลิตภัณฑ)

3.1 ขอมูลเบ้ืองตนของผลิตภัณฑยา วาเปนยาโพร-ดรัก (pro-drug) หรือยาท่ีจะเปลี่ยนแปลงไปเปนสารเมแทบอ

ไลตท่ีมีฤทธิ์ (active metabolites), ไคแรลลิตี (chirality), หรือความสามารถในการละลาย เปนตน 

3.2 ลักษณะท่ัวไปของสารออกฤทธิ์จากการบริหารยารูปแบบน้ี

ก.การดูดซึมยา : ยาถูกดูดซึมไดสมบูรณหรือไมสมบูรณ, คาชีวปริมาณออกฤทธิ์สัมบูรณหรือคาเปรียบเทียบกับ

ยาฉีด (absolute and/or relative bioavailability), ยาผานเขาสูตับและถูกทําลายท่ีตับกอนเขาสูระบบการ

ไหลเวียนโลหิต (first pass effect), ระยะเวลาต้ังแตเร่ิมใหยาจนถึงเวลาท่ีระดับยาในพลาสมาสูงสุด (Tmax),



459

อิทธิพลของอาหารตอคาพารามิเตอรท่ีวัดได (influence of food), ในกรณีของการใชยาเฉพาะท่ีตองมีขอมูลชีวป

ริมาณการออกฤทธิ์ของยาท่ีถูกดูดซึมเขาสูรางกายดวย 

ข.การกระจายยา : การจับกับโปรตีนในพลาสมา (plasma protein binding), ปริมาตรการกระจายตัวของยา 

(volume of distribution), ความเขมขนของยาในเน้ือเย่ือและ/หรือในพลาสมา (tissue and/or plasma

concentrations), หากยากระจายยาแบบ multi-compartment ใหแสดงขอมูลพฤติกรรมท่ียากระจายแบบหลาย

หอง (multi-compartment) ดวย

ค.การเปลี่ยนแปลงยา : ระดับของเมแทบอลิซึม (degree of metabolism), สารเมแทบอไลต (metabolites), การ

ออกฤทธิ์ของเมแทบอไลต, เอนไซมท่ีเก่ียวของในขบวนการเมแทบอลิซึม (enzymes involved in metabolism),

ตําแหนงท่ีเกิดเมแทบอลิซึม (site of metabolism), ผลการศึกษาอันตรกิริยาโดยการทดลองนอกรางกาย (in

vitro) วายามีคุณสมบัติในการเหน่ียวนําหรือยับย้ังเอนไซมในรางกายท่ีใชในขบวนการเมแทบอลิซึมหรือไม

ง.การกําจัดยา : คาคร่ึงชีวิตในการกําจัดยา  การชําระยาท้ังหมด ความแปรปรวนของระหวางบุคคล และ/หรือใน

คนเดียวกันของคาการชําระยาท้ังหมด inter/intra-subject variability in total clearance อวัยวะท่ีขับยาออก

ท้ังยาท่ีอยูในรูปเดิมและในรูปเมแทบอไลต

จ.เภสัชจลนศาสตรเชิงเสนตรง/ไมเปนเชิงเสนตรง : ใหระบุวาเปนความสัมพันธแบบใดเมื่อพิจารณาตามขนาดยา

หรือเวลา ถาหากความสัมพันธน้ันไมเปนเชิงเสนตรงควรมีการอธิบายเหตุผลดวย

3.3 ลักษณะของผูปวยท่ีแตกตางกัน

ก. ในกรณีท่ีผูปวยมีปจจัยท่ีสงผลตอเภสัชจลนศาสตรของยาอยางมีนัยสําคัญทางคลินิก ใหแสดงความสัมพันธ

ระหวางปจจัยเหลาน้ันในเชิงปริมาณ เพิ่มเติมดวย  

ข. ปจจัยตาง ๆ ท่ีอาจมีผลตอเภสัชจลนศาสตร  เชน อายุ เพศ การสูบบุหร่ี การเปลี่ยนแปลงยาท่ีเก่ียวของกับ

พันธุกรรมท่ีมีความหลากหลายในกลุมประชากรตาง ๆ  (polymorphic metabolism) การมีสภาวะโรคอ่ืนรวม 

เชน ภาวะบกพรองหรือลมเหลวของไต ตับ รวมท้ังระดับความรุนแรงของความบกพรองน้ัน ๆ

ขอมูลความปลอดภัยพรีคลินิก (เฉพาะกรณียาใหมและยาชีววัตถุ)

ควรใหขอมูลผลการวิจัยพรีคลินิกของยาน้ีเฉพาะในสวนท่ีชวยใหการสั่งใชยาตามขอบงใชเปนไปอยาง

ปลอดภัย ควรสรุปผลการวิจัยโดยบรรยายใหกระชับ ดังเชนขอความตอไปน้ี 

o รายงานการวิจัยพรีคลินิกของยาน้ีไมแสดงวายาน้ีทําใหเกิดอันตรายอยางสําคัญตอมนุษย รายงาน

การวิจัยดังกลาวไดแก ผลการศึกษาดานพิษวิทยา ความสามารถในการกอมะเร็ง ความเปนพิษตอระบบสืบพันธุ 

ความเปนพิษตอพันธุกรรม (genotoxicity)

o ผลของยาน้ีในการวิจัยพรีคลินิกพบเมื่อใหยาในขนาดท่ีสูงกวาขนาดยาสูงสุดในมนุษยเปนอยางมาก 

จึงชี้วาผลดังกลาวมีความสัมพันธนอยตอการใชยาในทางคลินิก

o อาการไมพึงประสงคน้ีไมพบในการวิจัยทางคลินิก แตพบในสัตวท่ีไดรับยาในขนาดเดียวกับมนุษยจึง

เปนไปไดวาอาการดังกลาวอาจเกิดข้ึนไดเมื่อใชยาในทางคลินิก 

ควรสรุปผลการประเมินความเสี่ยงตอสิ่งแวดลอมของผลิตภัณฑยาน้ีไวดวย หากเก่ียวของกับหัวขอน้ี
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หัวขอท่ี 5 ขอบงใช [Indication]

ขอบงใช หมายถึง การใชหรือวัตถุประสงคของผลิตภัณฑซึ่งตองชัดเจนวามุงหมายเพื่อการรักษา ปองกัน

บําบัด บรรเทาหรือวินิจฉัยโรคหรือสภาวะของโรค โดยระบุชื่อโรคหรือสภาวะของโรคเปาหมายท่ีเฉพาะเจาะจงไว

อยางชัดเจน ซึ่งตองมีหลักฐานทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือสนับสนุนอยางเพียงพอ (supported by substantial

evidence) ตามหลักเกณฑท่ีประกาศกําหนด และไมอนุญาตใหยาใดแสดงขอบงใชท่ีไมจําเพาะเจาะจง หรือไมมี

ขอมูลท่ีเพียงพอในการกําหนดขนาดยา

ในกรณีของยาท่ัวไป “หลักฐานดังกลาว” หมายถึง การศึกษาท่ีมีกลุมควบคุมซึ่งมีคุณภาพดี (adequate

and well-controlled studies) หรือหลักฐานท่ีแสดงวาเปนยา well established medicine (ดูเกณฑ EU) ตาม

หลักเกณฑ/แนวทางท่ีประกาศกําหนด  สําหรับยาสูตรผสมใหพิจารณาตามหลักเกณฑการพิจารณายาสูตรผสม

ท่ีประกาศกําหนดประกอบดวย สําหรับยาชีววัตถุ ขอบงใชท้ังหมดท่ีระบุไวจะตองมีหลักฐานทางวิชาการท่ี

นาเชื่อถือสนับสนุนอยางเพียงพอ  

ในเอกสารกํากับยาจะตองไมมีขอความเก่ียวกับขอบงใชหรือสรรพคุณท่ีนอกเหนือไปจากขอบงใชท่ีระบุ

ไวในหัวขอน้ี

หากขอบงใชใดของยาเปนท่ีเชื่อกันโดยท่ัวไปวาอาจมีประสิทธิผล หรือมีการใชยาในขอบงใชน้ันอยาง

กวางขวาง แตตอมามีหลักฐานเชิงประจักษท่ีแสดงวาขอบงใชน้ันไมมีประสิทธิผลจริง หรือไดรับประโยชนไมคุม

กับความเสี่ยงจากการใชยาในขอบงใชดังกลาว สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจใหผูรับอนุญาตตอง

ระบุขอความน้ี   “ไมควรใชยาน้ีในกรณี.............เพราะ............”ตัวอยางเชน “ไมควรใช nifedipine แบบ 

immediate release ในการรักษาโรคความดันโลหิตสูง และควบคุมความดันโลหิตในระยะยาว เพราะเสี่ยงตอผล

ไมพึงประสงคตอหัวใจและหลอดเลือดท่ีรุนแรง”

ขอบงใช (Indication) มีเน้ือหาเปนไปตามขอกําหนดเร่ือง “ขอกําหนดท่ัวไปสําหรับการจัดทําเอกสาร

กํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย (PI)” และมีขอกําหนดเพิ่มเติมดังตอไปน้ี

1) ใหระบุขอบงใชใหกระชับและชัดเจนวาใช “รักษา” หรือ “ปองกัน” หรือ “บรรเทาอาการ” หรือ “วินิจฉัย”

โรคหรือสภาวะของโรคท่ีเปนเปาหมายของการใชยา ตัวอยางเชน รักษาโรคเบาหวานโดยควบคุมระดับนํ้าตาลใน

เลือด บรรเทาอาการปวด เปนตน 

2) หากตองการใชคําวา “รักษา” ควรมีความหมายถึง การรักษาโรคหรือขจัดโรคใหหายขาด หรือ ควบคุม

การดําเนินของโรค (curative or modifying the evolution or progression of the disease)

3) ใชคําวา “ปองกัน” ในบางกรณีท่ีจําเปน โดยใหระบุชัดเจนวาเปนการปองกันแบบปฐมภูมิ หรือ ทุติยภูมิ

(primary or secondary) ใหสอดคลองกับหลักฐานทางการแพทย 

4) กรณียาท่ีไมใชยาหลักในการรักษา แตอาจใหเพิ่มเติมเขาไปในกระบวนการรักษาหลัก (เชน การควบคุม

อาหาร การผาตัด การเปลี่ยนแปลงพฤติกรรม หรือยาอ่ืน ๆ) โดยท่ัวไปหมายถึงยาท่ีมีขอบงใชกับผูปวยบางรายท่ี

ใชวิธีการรักษาหลักหรือยาหลักรักษาแลวยังไมไดผลตามท่ีตองการอาจระบุขอบงใชคือ ใชเปนยาเสริม

(adjunct therapy) หมายถึง ยาเหลาน้ีจําเปนตองมีกระบวนการรักษาอ่ืนรวมดวยเสมอ เชน (ยาคลายกลามเน้ือ)

ใชเปนยาเสริมรวมกับการพักผอน กายภาพบําบัด และการรักษาอ่ืน ในการบรรเทาอาการเจ็บกลามเน้ือแบบ
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เฉียบพลันจากโรคของกลามเน้ือโครงราง musculoskeletal condition, (ยาลดไขมัน) ใชเปนยาเสริมในการ

ควบคุมระดับไขมันในเลือดรวมกับการควบคุมอาหาร 
5) ในบางกรณีอาจมีขอยกเวนเก่ียวกับการระบุขอบงใชดวยคําวา “รักษา” ตามความหมายในขอ 2 เชนระบุ

ขอบงใชวา ใชรักษาประคับประคอง (supporting treatment) ซึ่งหมายถึง การรักษาเพื่อคงสภาพความ

สมดุลยของรางกายในแงของชีวสัญญาณ (vital signs) และภาวะธํารงดุล (homeostasis) หรือในบางกรณีอาจ

ระบุขอบงใชวา ใชในกระบวนการรักษา เชน ใชในกระบวนการรักษา pancreatic fistula ซึ่งหมายถึง การรักษา

ทางยาท่ีเปนสวนหน่ึงของการรักษาท่ีตองใชวิธีการรักษาหลายวิธีรวมกัน

ขอมูลตอไปน้ีจะตองปรากฏในเอกสารกํากับยาภายใตหัวขอ “ขอบงใช” หากสามารถระบุได 

ก. ระบุใหทราบวายาน้ีเปนยาเสริมท่ีใชรวมกับการรักษาหลัก ( ดูขอ 4) )

ข. หากมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาเฉพาะบางกลุมประชากร ใหระบุ

ใหชัดเจนวาขอบงใชน้ันใชกับกลุมประชากรใด เชน

กลุมผูปวยท่ีมีความรุนแรงของโรคในระดับตาง ๆ กัน เชน ความรุนแรงนอย ความรุนแรงในระดับปาน

กลาง 

 เพศ : หากผลิตภัณฑน้ันมีขอบงใชท่ีเจาะจงเฉพาะบางเพศ ใหระบุเพศท่ีชัดเจนไวดวย

กลุมอายุ : หากผลิตภัณฑน้ันมีขอบงใชท่ีเจาะจงเฉพาะบางกลุมอายุ ใหระบุชวงอายุท่ีชัดเจนไวดวย เชน

ยา “ก” มีขอบงใชกับเด็ก หรือวัยรุน ท่ีมีอายุต้ังแต …. เดือน/...ป

ค. ถาการทดสอบเฉพาะมีความจําเปนสําหรับการตัดสินใจเลือกใชยาหรือการติดตามผูปวย (เชน 

การทดสอบความไวของเชื้อ) ใหระบุลักษณะของการทดสอบดังกลาว 

ง. ถาขอบงใชแปรผันตามขนาดยาและระยะเวลาการใช ใหพิจารณาในหัวขอขนาดและวิธีใชยา

จ. หากยาใดมีปญหาดานความปลอดภัยใหสํารองไวใชในกรณีท่ีจําเปน (เชน ในรายท่ีไมสามารถใช

ยาอ่ืนรักษาได) ใหระบุขอความวา 

“ควรพิจารณาความปลอดภัยของยาน้ีอยางรอบคอบและควรสํารองยาน้ีไวใชในกรณีท่ีจําเปน”

ฉ. หากมีเงื่อนไขใดท่ีตองบรรลุหรือกระทําใหสําเร็จกอนท่ีจะตัดสินใจใชยาในระยะยาว (เชน ผูปวย

ตองตอบสนองตอยาเมื่อทดลองใชในระยะสั้นกอน จึงจะสามารถใชยาในระยะยาวตอไปได) ใหระบุเงื่อนไข

ดังกลาวไวดวย ในกรณีท่ีขอบงใชในระยะสั้นและระยะยาวมีความแตกตางกัน ใหระบุขอบงใชในแตละกรณีแยก

ออกจากกันอยางชัดเจน

6) คํามาตรฐานดานการวินิจฉัย คือ “ใชวินิจฉัย ........”

7) คําท่ีไมอนุญาต เชน ใชบํารุง ใชบํารุงรางกาย

8) ในกรณียาท่ีมุงหมายท่ีใชเสริมสารอาหาร(nutrient supplement) ใหใชคําวา “ใชเสริม… “ เชน 

วิตามิน เกลือแร โปรตีน กรดอะมิโน เปนตน
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หัวขอท่ี 6 ขนาดยาท่ีแนะนํา [Recommended dose]

ขอกําหนด

1. ขนาดยาใหระบุตามขอบงใชท่ีไดระบุไวในหัวขอ “5. ขอบงใช” เทาน้ัน โดยระบุขนาดยา ความถ่ีในการใหยา 

และระยะเวลาในการใหยาท่ีเหมาะสม

2. หากไดรับอนุมัติใหใชยาในเด็ก ตองระบุขนาดยาในเด็กไวเปนลําดับแรก ในหัวขอ ขนาดยาในเด็ก โดยระบุ

เปนขนาดยาตอหนวยนํ้าหนักตัว (กิโลกรัม) หรือ พื้นท่ีผิวของรางกาย (ตารางเมตร)

3. กรณีขาดขอมูลท่ีจะระบุในลักษณะขางตน จึงระบุขนาดยาตามชวงอายุของเด็ก โดยแบงชวงอายุของเด็ก

ออกเปนดังน้ี

 เด็กแรกเกิด

 เด็กทารก

 เด็กเล็ก

 เด็กโต

4. ระบุระยะเวลาในการใหยาภายใตหัวขอ ระยะเวลาในการใหยา

5. ระบุขนาดยาในวัยรุนและผูใหญ ควรระบุดวยหนวยนํ้าหนัก (เชนใชยาในขนาด 500 มก.) มากกวาท่ีจะระบุ

เปนจํานวนเม็ด  (เชน ใชยาในขนาด 1-2 เม็ด) โดยระบุไวภายใตหัวขอ ขนาดยาในผูใหญและวัยรุน ตามดวย

หัวขอ ระยะเวลาในการใหยา

6. ระบุขนาดยาสูงสุดในผูปวยกลุมอายุตาง ๆ ไดแก ผูใหญ ผูสูงอายุ วัยรุน และเด็ก ในหัวขอ ขนาดยาสูงสุด

สําหรับผูปวยกลุมอายุตาง ๆ

7. ระบุขนาดยาในผูปวยพิเศษกลุมตาง ๆ ในหัวขอ ขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ โดยมีหัวขอยอยดังน้ี 

 ขนาดยาในผูสูงอายุ 

 ขนาดยาในผูมีการทํางานของไตบกพรอง 

 ขนาดยาในผูมีการทํางานของตับบกพรอง 

และกลุมอ่ืน ๆ ท่ีตองปรับขนาดยา เชน ขนาดยาในสตรีมีครรภ ขนาดยาในสตรีระหวางใหนมบุตร ขนาดยาใน

ผูทําการชําระเลือดผานไตเทียม ขนาดยาในกลุมท่ีมียีนเฉพาะ (genetics characteristics) เปนตน

8. ขอมูลขนาดยาท่ีเปนสารรังสี (radiation dosimetry) ตองระบุใหชัดเจนท้ังขนาดยาของผูปวยและผูใหยา

9. ระบุใหมีการเฝาติดตามระดับความเขมขนของยาระหวางการรักษา (therapeutic drug concentration

monitoring) ในกรณีท่ียา (หรือ เมแทบอไลต) มีคาดัชนีในการรักษาแคบ (narrow therapeutic index) และผล

น้ันมีความสําคัญในทางคลินิก

10. ระบุวาควรกินยาขณะทองวาง พรอมอาหาร หรือเวลาใด ๆ ซึ่งไมสัมพันธกับมื้ออาหาร ไวในหัวขอถัดไป 

(หัวขอ 7. วิธีบริหารยา)
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11. ระบุขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีชวยใหการใชยาเปนไปอยางถูกตอง เหมาะสม และสะดวก เชน “ตารางท่ีเปนแนวทางใน

การเทียบขนาดยาตามพื้นท่ีผิวรางกายในเด็ก“ หรือ “ตารางท่ีแสดงแนวทางในการเทียบขนาดยาสูงสุดตาม

นํ้าหนักตัวผูปวย” หรือ “แนวทางท่ีเหมาะสมในการปรับขนาดยา (titrating dosage) “ เปนตน

12. ขอมูลตาง ๆ อาจแสดงในรูปตารางเพื่อความสะดวกในการอานและทําความเขาใจ

ขอกําหนดดานการอางอิงขอมูล

1. ใชขอมูลท่ีระบุไวในเอกสารของยาตนแบบเปนเกณฑ ไดแกขอมูลจากแหลงตอไปน้ี

 Ref 01 OR YOR Approved Label

 Ref 02 MIMS Monograph

 Ref 03 Label Information US FDA

 Ref 04 SPC from the eMC

2. ตรวจสอบขอมูลกับเอกสารอางอิงหลักอ่ืน ๆ ไดแก 

 Ref 05 CP Monograph

 Ref 06 Micromedex Monograph

 Ref 07 BNF Monograph

 Ref 08 Mosby’s Drug Consult

 Ref 09 LexiComp Drug Information

3. หากขอมูลจากแตละแหลงขางตนยังมีความไมสอดคลองกัน หรือมีขอมูลไมเพียงพอ ใหแสดงเอกสารอางอิง

เพิ่มเติมจาก online textbook จาก UpToDate website โดยใชขอมูลจากรายชื่อหนังสือ 9 อันดับแรกท่ีปรากฏ

จากการคนขอมูล (ดูตัวอยางของการคนหาขอมูลเก่ียวกับขนาดยาของ aspirin ในตอนทายของเอกสารน้ี)

4. ในบางกรณีขนาดยาอาจตองได รับการยืนยันจาก guidelines ท่ี เหมาะสม หรือขอมูลจากแหลงอ่ืน 

นอกเหนือจากท่ีกลาวมาขางตน

หัวขอท่ี 7 วิธีการบริหารยา [Mode of Administration]

ขอกําหนด

1. ใหระบุวาเปนยากิน ยาฉีด ยาพนจมูก ยาเหน็บ ยาหยอดตา ฯลฯ ตามรูปแบบของการใหยาท่ีเหมาะสม

2. หากเปนยากิน ใหระบุวาควรกินยาขณะทองวาง พรอมอาหาร หรือ ชวงเวลาใด จึงจะเหมาะสม

3. หากเปนยากิน ใหระบุวาควรหลีกเลี่ยงอาหารหรือยาใดท่ีมีผลตอการดูดซึมยา

4. หากเปนยาฉีดใหระบุ วิธีการฉีดท่ีเหมาะสม ถูกตองและปลอดภัย เชน infusion อยางชา ๆ ไมตํ่ากวา 1 ชั่วโมง   

รวมท้ัง ระบุวิธีฉีดท่ีเปนขอหามหรือควรหลีกเลี่ยง   เชน “หามฉีดแบบ IV push”

5. อธิบายวิธีการใชยาท่ีมีวิธีการใชพิเศษไวโดยละเอียดในหัวขอน้ี เชน วิธีใชยาพนขยายหลอดลม

6. อาจมีรูปประกอบไดตามความเหมาะสม เชน รูปแสดงวิธีพนยา



464

7. ควรระบุวิธีใชยาท่ีควรใสใจเปนพิเศษสําหรับยาบางกลุม บางชนิด เชน ยาปฏิชีวนะควรกินจนครบตาม

ระยะเวลาในการรักษาโรค ยาบางชนิดไมควรกินขณะอยูในทานอน ยาบางชนิดควรเค้ียวกอนกลืน ยาบางชนิด

หามเค้ียว ยาบางชนิดควรด่ืมนํ้าตามมาก ๆ เปนตน

8. ควรระบุวาหากผูปวยลืมใชยาในบางคร้ัง จะมีขอแนะนําอยางไร

9.ในหัวขอน้ีตองมีการระบุวิธีการเตรียมยาอยางชัดเจนเปนกรณี ๆไป เชน การเจือจางยา การเตรียมยา (รวมท้ัง

ความเขมขนสุดทายของสารละลาย เมื่อเตรียมตามข้ันตอนท่ีไดระบุไว หนวยของสารละลายสุดทายควรอยูในรูป

ของ มิลลิกรัมของสารสําคัญออกฤทธิ์ตอมิลลิลิตรของสารละลายสุดทาย เวนแตหนวยอ่ืนมีความเหมาะสม

มากกวา) และวิธีการบริหารยาในแตละรูปแบบของยา (เชน อัตราการใหยาทางหลอดเลือดดําตอนาที, วิธีการ

เก็บยาหลังผสมแลว, ขอมูลความเขากันไดของยาเมื่อผสมกับยาหรือสารอ่ืน โดยระบุเฉพาะขอมูลท่ีสําคัญ), ใน

กรณียาฉีดใหระบุวา “กอนฉีดยาควรตรวจสอบดวยสายตาวาไมมีสารอะไรเจือปนและสีตองไมเปลี่ยน”

10. ในกรณีท่ีมีขอมูลเฉพาะซึ่งมีความสําคัญในการเก็บรักษา และการขนสง การเตรียมยา หรือหยิบยา เชน ยา

เคมีบําบัด เปนตน ใหระบุขอมูลไวในหัวขอน้ีดวย

11. หากเปนยาฉีดหรือยาท่ีตองผสมกอนใช (reconstitute) ตองระบุวาเมื่อเปดใชแลว หากใชไมหมดตองเก็บ

อยางไร อุณหภูมิเทาไร เก็บไดก่ีวัน สังเกตอยางไรวายาเสื่อมสภาพ หากไมมีขอมูลเร่ืองความคงสภาพของยาให

ระบุวา “ไมมีขอมูลเร่ืองความคงสภาพของยา”

1

8. ขอหามใช [Contraindication]
ขอกําหนด

1. ระบุขอหามใช ท่ีเปน absolute contraindications ไวในหัวขอน้ี ขอหามใชในกรณีน้ี หมายถึง ผูผลิตไมแนะนํา

ใหใชยาน้ีในกรณีตาง ๆ ท่ีระบุไวเน่ืองจากอันตรายจากการใชยามีมากกวาประโยชนท่ีจะไดรับ (the risk clearly

outweighs any possible therapeutic benefit – US FDA 201.57 (a) (9)) สวนขอหามใชท่ีเปน relative

contraindications ใหเลือกท่ีจะใสไวในหัวขอ warnings & precautions (ดูหัวขอ 9.1) หรือในหัวขอน้ี ไดตาม

ความเหมาะสม (ดูหัวขอ 9.4)

2. ใหข้ึนตนประโยคดวยคําวา “หามใช” ไมควรข้ึนตนประโยคดวยคําวา “ไมควรใช” หากตองการข้ึนตนประโยค

ดวยคําวา “ไมควรใช” ควรนําไปใสไวในหัวขอ “9. คําเตือนและขอควรระวัง”

3. เขียนขอหามแยกเปนประเด็นตาง ๆ อยางชัดเจน ข้ึนบรรทัดใหมทุก ๆ ประเด็น

4. หากเปนขอหามใชท่ีมีขอยกเวนในกรณีท่ีจําเปนหลีกเลี่ยงไมได ใหระบุไวใหชัดเจนในหัวขอน้ีวากรณีใดท่ี

จัดเปนขอยกเวน เชน หามใชโคไทรมอกซาโซลในทารกอายุนอยกวา 6 สัปดาห ยกเวนกรณีรักษาหรือปองกันการ

ติดเชื้อ Pneumocystis carinii เปนตน

5. อันตรกิริยาระหวางยาใดท่ีจัดเปน contraindications ใหระบุไวในหัวขอน้ี6ดวย นอกเหนือจากการระบุไวใน

หัวขอ 10. อันตรกิริยาระหวางยา
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6. ขอหามใชใดท่ีเก่ียวของกับผูปวยกลุมพิเศษเชน สตรีมีครรภ สตรีระหวางใหนมบุตร ทารกแรกเกิด ผูสูงอายุ 

ผูปวยโรคตับ ผูปวยโรคไต ผูปวย G6PD ใหระบุไวในหัวขอน้ีดวย นอกเหนือจากการระบุไวในหัวขอ 9. คําเตือน

และขอควรระวัง หรือ 11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร

7. ควรอธิบายใหเขาใจถึงเหตุผลในการหามใชยาเสมอ

8. ศัพทตาง ๆ ท่ีเก่ียวของกับผลขางเคียง หากไมมีคําไทยท่ีใชกันท่ัวไปและเปนท่ีเขาใจตรงกันอยางกวางขวาง ให

ทับศัพทภาษาอังกฤษโดยไมตองแปล เพื่อปองกันความเขาใจคลาดเคลื่อน

9. ระบุขอหามใชทุกขอของบริษัทเจาของผลิตภัณฑ ไดแก Ref01 ถึง Ref04 แลวจึงเพิ่มเติมขอหามใชอ่ืน ๆ จาก

แหลงขอมูลอ่ืนท่ีมีหลักฐานอางอิงมากกวา 1 แหลง

10. ขอควรระวังใดท่ีไมสามารถระบุวิธีการในการระมัดระวัง หรือปองกันอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน ซึ่งเปนอันตรายท่ี

รุนแรงหรือถึงแกชีวิต ใหจัดเปน “ขอหามใช”

9. คําเตือนและขอควรระวัง [Warning and precaution]
ขอกําหนด

1. คําเตือน ควรปรากฏในอันดับแรก (กอนขอควรระวัง) หรืออาจใสไวในกรอบเพื่อใหเห็นไดเดนชัด คําเตือนอาจเปน

มาตรการท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยจากการใชยา หรือเปนคําเตือนเก่ียวกับประสิทธิภาพของยา

1.1 ใหระบุคําเตือนตามกฎหมาย 

1.2 หากไมมีคําเตือนตามกฎหมาย หรือควรมีคําเตือนเพิ่มเติมจากท่ีประกาศกําหนดใหเพิ่มขอความคําเตือน

ดังกลาวและควรเสนอตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาทบทวนประกาศตอไป

2. ขอควรระวัง หมายถึง กรณีตาง ๆ ท่ีการใชยาอาจกอใหเกิดอันตรายท่ีรายแรงตอผูปวย จึงตองพิจารณาเปนพิเศษ

วาควรใชยาในกรณีน้ัน ๆ หรือไม หากมีการใชยาดังกลาวตองใชดวยความระมัดระวัง โดยมีมาตรการหรือขอปฏิบัติ

ตาง ๆ ท่ีชวยปองกันหรือลดอันตรายจากการใชยาน้ัน เชน มีการตรวจติดตามระดับยาในเลือดเพื่อปรับขนาดยาให

เหมาะสมรวมกับการเฝาติดตามอาการและอาการแสดงของผูปวยอยางใกลชิด เปนตน ท้ังน้ีหากมีการใชยา

หมายถึงผูใชยาตองประเมินแลววาประโยชนท่ีไดรับมีเหนือกวาอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน หากประเมินแลวพบวา ความ

คุมคาไมชัดเจนหรือมีทางเลือกอ่ืนไมควรใชยาดังกลาวเชน ยาใน pregnancy category D เปนตน

3. ใหระบุมาตรการหรือขอปฏิบัติท่ีควรกระทํารวมดวย หากตองการใชยาในแตละกรณีของขอควรระวัง เพื่อใหผูใช

ยาสามารถลดความเสี่ยงจากอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนได

4. หากไมสามารถระบุมาตรการหรือขอปฏิบัติในการหลีกเลี่ยงอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน ใหพิจารณานํา “ขอควรระวัง”

น้ัน ไปไวใน “ขอหามใช”

5 ขอควรระวังควรข้ึนตนประโยคตาง ๆ ดวยคําตอไปน้ี 

“ไมควรใช” หรือ “ไมควรให” เมื่อแปลจากคําวา should not

“หลีกเล่ียง” เมื่อแปลจากคําวา avoid “ระมัดระวังการใช” หรือ “ใชดวยความระมัดระวัง” เมื่อแปลจากคําวา use

with caution
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6. เขียนคําเตือนและขอควรระวังแยกเปนประเด็นตาง ๆ อยางชัดเจน ข้ึนบรรทัดใหมทุก ๆ ประเด็น ไดแก special

population 7 กลุม (หากมีขอมูล) ไดแก เด็ก ผูสูงอายุ ผูปวยโรคตับ ผูปวยโรคไต สตรีมีครรภ  สตรีใหนมบุตร และ

Drug Interaction ท่ีทําใหเกิดความไมปลอดภัยจากการใชยา

7. ควรอธิบายใหเขาใจถึงเหตุผลในการเตือน รวมท้ังเหตุผลในแตละขอควรระวัง

8 ศัพทตาง ๆ ท่ีเก่ียวของกับผลขางเคียง หากไมมีคําไทยท่ีใชกันท่ัวไปและเปนท่ีเขาใจตรงกันอยางกวางขวาง ใหทับ

ศัพทภาษาอังกฤษโดยไมตองแปล เพื่อปองกันความเขาใจคลาดเคลื่อน

9. ระบุคําเตือนและขอควรระวังทุกขอจากเอกสารของเจาของผลิตภัณฑ (Ref 01-04) แลวจึงเพิ่มเติมคําเตือนและ

ขอควรระวังอ่ืน ๆ ท่ีมีเอกสารอางอิงมากกวา 1 ฉบับ

10. หากตัดคําเตือนและขอควรระวังใดออกจากเอกสารของเจาของผลิตภัณฑตนแบบใหระบุเหตุผลท่ีชัดเจน

11. ระบุขอมูลท่ีเก่ียวกับ “ผลตอความสามารถในการขับขี่และการใชเคร่ืองจักร”

 ผลตอความสามารถในการขับข่ีและการใชเคร่ืองจักร

ใหพิจารณาขอมูลทางเภสัชพลศาสตร รายงานอาการไมพึงประสงค และ/หรือรายงานการศึกษา ท่ีเก่ียวของ

กับผลของยาน้ีตอความสามารถในการขับข่ีและการใชเคร่ืองจักร แลวเลือกระบุขอความขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้

ก) ไมมีผลหรือ แทบไมมีผลตอการขับขี่ยานยนตหรือการใชเครื่องจักร 

ข) มีผลนอยหรือปานกลางตอการขับขี่ยานยนตหรือการใชเครื่องจักร

ค) มีผลมากตอความสามารถในการขับขี่ยานยนตหรือการใชเครื่องจักร

หมายเหตุ

(1) ความหมายของขอมูลทางเภสัชพลศาสตร รายงานอาการไมพึงประสงค และ/หรือรายงานการศึกษา ที่เกี่ยวของกับ

ผลของยานี้ตอความสามารถในการขับขี่และการใชเครื่องจักร มีดังตอไปนี้

- ก) หมายถึง ไมผาน blood brain barrier และ/หรือ ไมมี pharmacodynamic effect ที่ทําใหงวงนอน   

(drowsiness) และ/หรือ เวียนศีรษะ(dizziness)

- ข) และ ค) ผาน blood brain barrier และ/หรือมี pharmacodynamic effect ที่ทําใหงวงนอน(drowsiness)

และ/หรือ เวียนศีรษะ(dizziness)

(2) ใหพิจารณาจากความชุกเทานั้น เนื่องจากรายงานไมไดกลาวถึงอาการงวงซึมและ/หรอือาการเวียนศีรษะ เชน งวง

มาก-นอย เวียนศีรษะมาก-นอย

(3) เม่ือพิจารณาถึงความชุก สามารถแบงออกมาตามความหมายของขอมูลทางเภสัชพลศาสตร รายงานอาการไมพึง

ประสงค และ/หรือรายงานการศึกษา ที่เกี่ยวของกับผลของยานี้ตอความสามารถในการขับข่ีและการใชเครื่องจักรได ดังนี้

- ข) หมายถึง ผลนอยหรือปานกลาง = common (ต้ังแต 1:100 ไมเกิน 1:10)

- ค) หมายถึง ผลมาก = very common (ต้ังแต 1:10 ข้ึนไป)

10. อันตรกิริยากับยาอื่น [Interactions with other medicaments]

ขอกําหนด

ขอมูลภายใตหัวขออันตรกิริยากับยาอ่ืนตองมีบทสรุปโดยยอของ
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1.ใหระบุวายาน้ีเปนยาท่ีเมแทบอไลตผานระบบใด โดยระบุสารต้ังตน (substrate) และ ตัวยับย้ังเอนไซมท่ีใชใน

เมแทบอลิซึม (inhibitor) เชน ออเฟนนาดรีน เปน substrate รอง (minor) ของ CYP1A2, 2B6, 2D6 และ 3A4

ยับย้ังอยางออน (weak) ตอ CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 และ 3A4

2. ใหระบุขอมูลรายการยา หรือกลุมยา หรืออาหาร หรือสมุนไพรท่ีมีอันตรกิริยากับยาน้ี หรือคาดวาจะมีอันตร

กิริยาท่ีมีนัยสําคัญทางคลินิกกับยาน้ี

3. คําแนะนําและขอควรปฏิบัติเพื่อปองกันหรือลดการเกิดอันตรกิริยาน้ัน ๆ

4. หากทราบกลไกของการเกิดอันตรกิริยาตองบรรยายไวโดยสรุป สําหรับอันตรกิริยาท่ีเปนขอหามใชหรือขอควร

ระวัง ตองมาบรรยายในหัวขอน้ีเพิ่มเติม

5.ในกรณีท่ียามีอันตรกิริยารวมกับการทดสอบทางหองปฏิบัติการซึ่งอาจทําใหการแปลผลคลาดเคลื่อน ใหระบุ

แนวทางปฏิบัติท่ีถูกตองและขอควรระวังท่ีจําเปนไวดวย

6.ในกรณีท่ียามีอันตรกิริยาแลวเปนผลใหเกิดผลอันไมพึงประสงคท่ีสําคัญ ใหมีการอางถึงในหัวขอ 12 เร่ือง

อาการไมพึงประสงค ดวย

แนวทางในการดําเนินการ

 ระบุชื่อยาท่ีมีอันตรกิริยาโดยดูจาก Ref 09 กอน และนํา Ref อ่ืน ๆ (ดานลาง) มาสนับสนุน

 เพิ่มเติมรายชื่อยาท่ีไมปรากฎใน Ref 09 แตมีใน Ref อ่ืน ๆ (ดานลาง)

 อาจขามยาบางชื่อไป หากเปนยาท่ีไมมีจําหนายในประเทศไทย หรือเปนยาท่ีใชนอยมาก

 ลําดับชื่อยาเรียงตามตัวอักษร A -> Z

 ระบุระดับความรุนแรงและระดับความนาจะเปน ในวงเล็บหลังชื่อยาดวย

 อธิบายกลไก และผลท่ีเกิดข้ึนจาก interaction พรอมขอควรปฏิบัติ

แสดงเอกสารอางอิงข้ันตํ่าดังตอไปน้ี

 Ref 01 OR YOR Approved Label

 Ref 02 MIMS monograph

 Ref 03 Label Information US FDA

 Ref 04 SPC from the eMC ,

 Ref 05 TGA

 Ref 05 CP Monograph

 Ref 06 Micromedex Monograph

 Ref 07 BNF

 Ref 09 LexiComp Drug Information

 Ref 10 Drug interaction fact
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หัวขอท่ี 11 สตรีมีครรภและสตรีใหนมบุตร [Pregnancy and lactation]

ขอกําหนด

1. ในหัวขอน้ีประกอบดวยหัวขอยอย 3 หัวขอคือ สตรีต้ังครรภ สตรีระหวางคลอดบุตร และสตรีใหนมบุตร 

2. สตรีตั้งครรภ : ตองระบุขอมูลในหัวขอน้ีทุกคร้ัง เวนแตในกรณีท่ียาน้ันไมดูดซึมเขาสูรางกายและไมมีขอมูลวา

ทําใหเกิดอันตรายทางออมตอทารกในครรภ โดยตองมีขอมูลดังตอไปน้ี

2.1 การเกิดทารกวิรูป (Teratogenic effects) ระบุวายาน้ันมีความปลอดภัยตอการใชในสตรีต้ังครรภ

ระดับใด โดยพิจารณาตามหลักฐานวิชาการตามคํานิยามท่ีกําหนดดังน้ี

 Pregnancy Category A

การศึกษาชนิดควบคุมการวิจัยในสตรีต้ังครรภระยะไตรมาส 1 ไมพบความเสี่ยงตอทารกในครรภ 

(และไมพบหลักฐานวามีความเสี่ยงในไตรมาสตอมา) มีความเปนไปไดตํ่าท่ีกอใหเกิดอันตรายตอทารกในครรภ

 Pregnancy Category B

หมายถึงกรณีใดกรณีหน่ึงตอไปน้ี การศึกษาในสัตวทดลองไมพบความเสี่ยงตอฟตัสแตยังไมมี

การศึกษาชนิดควบคุมการวิจัยในสตรีต้ังครรภ หรือการศึกษาในสัตวทดลองพบอันตรายบางประการ

(นอกเหนือไปจากความสามารถในการสืบพันธุลดลง) แตไมไดรับการยืนยัน จากการศึกษาชนิดควบคุมการวิจัย

ในสตรีต้ังครรภระยะไตรมาส 1 (และไมพบหลักฐานวามีความเสี่ยงในไตรมาสตอมา)

 Pregnancy Category C

หมายถึงกรณีใดกรณีหน่ึงตอไปน้ี การศึกษาในสัตว ทดลองพบอันตรายบางประการ ไดแกกําเนิด

ทารกวิรูป (teratogenic) ตัวออนตาย (embrycidal) หรืออ่ืน ๆ และไมมีการศึกษาชนิดควบคุมการวิจัยในสตรีต้ัง

ครรภ หรือ ไมมีการศึกษาท้ังในสตรีต้ังครรภและสัตวทดลอง ยาในกลุมน้ีจึงควรใชเฉพาะเมื่อประโยชนท่ีอาจได

รับคุมคา กับความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนตอทารกในครรภ

 Pregnancy Category D

พบหลักฐานจากประสบการณใชการใชยาในมนุษยวามีความเสี่ยงตอทารกในครรภ แตการใชยา

น้ันกับสตรีต้ังครรภเปนประโยชนจึงอาจจําตองยอมรับความเสี่ยงดังกลาว(เชนใชยาน้ันกับภาวะท่ีอาจเปน

อันตรายถึงชีวิตหรือใชในโรครายแรงซึ่งยาท่ีปลอดภัยกวาไมสามารถใชไดหรือใชไมไดผล)

 Pregnancy Category X

การศึกษาในสัตวทดลองหรือมนุษยพบความผิดปกติตอฟตัสหรือตอทารกในครรภ หรือมีหลักฐาน

ถึงความเสี่ยงตอทารกในครรภจากประสบการณการใชยาในมนุษย หรือท้ังสองกรณีท่ีกลาวมา และความเสี่ยงดัง

กลาว มีมากกวาประโยชนท่ีอาจไดรับอยางชัดเจน ยาในกลุมน้ีจึงหามใชในสตรีต้ังครรภหรือสตรีท่ีอาจจะต้ังครรภ

2.2 ผลท่ีไมใชทารกวิรูป (Nonteratogenic effects)

ระบุผลอ่ืนท่ีเก่ียวของกับประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชยาน้ีในสตรีต้ังครรภหรือผลท่ีเก่ียวกับ

การสืบพันธุ นอกจากน้ีใหระบุผลอ่ืน ๆ ของยาน้ีตอทารกในครรภหรือทารกแรกเกิด (เชน อาการถอน หรือภาวะ

นํ้าตาลในเลือดตํ่า เปนตน ) ซึ่งอาการเหลาน้ันอาจเกิดจากการใชยาอยางเปนระยะเวลานานของสตรีต้ังครรภ
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3. สตรีระหวางคลอดบุตร (Labor and delivery)

หากยาน้ันมีการใชในระหวางการคลอดบุตร ไมวาจะมีการระบุไวในขอบงใชหรือไมก็ตาม ในหัวขอน้ีตอง

มีการอธิบายถึงผลของยาท่ีมีตอมารดาและทารก ระยะเวลาในการคลอด ผลตอการใชเคร่ืองมือในการทําคลอด 

หรือการชวยชีวิตทารกแรกเกิด นอกจากน้ันใหระบุผลของยาตอการเจริญเติบโต และพัฒนาการของเด็กใน

อนาคต หากไมทราบขอมูลดังกลาว ตองระบุใหชัดเจนวา ขอมูลยังไมเปนท่ีทราบแนชัด

4. สตรีใหนมบุตร Nursing mothers.

กรณียาดูดซึมเขาสูรางกาย (absorbed systemically) ใหระบุขอมูลการขับยาทางนํ้านมแมและผลของ

ยาตอบุตร และระบุการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีพบ ดังน้ี 

4.1 ถายาถูกดูดซึมเขาสูรางกายไดและถูกขับออกทางนํ้านม ใหระบุขอความดังตอไปน้ี

4.1.1.หากยามีการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีรายแรงหรือยาน้ันเปนอาจทําใหเกิดเน้ืองอกใหระบุวา 

“เน่ืองจากยา [ชื่อตัวยาสําคัญ] ทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีรายแรง (หรือเปนยาท่ีอาจทําใหเกิดเน้ืองอก)

การใชยาในระหวางการใหนมบุตรควรเลือกวาจะหยุดการใชยาน้ี หรือหยุดการใหนมมารดาแกทารกโดยคํานึงถึง

ประโยชนของยาท่ีมารดาตองใชยา” หรือ

4.1.2. หากยาไมไดทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีรายแรง และไมไดทําใหเกิดเน้ืองอก ใหระบุวา “ควร

ระวังเมื่อใหยา [ชื่อยา] ตอสตรีท่ีใหนมบุตร”

4.2 หากยาน้ันดูดซึมท่ัวรางกายแตไมมีขอมูลวายาถูกขับออกทางนํ้านม ใหระบุดังน้ี

4.2.1. หากยาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีรายแรงหรือยาน้ันเปนอาจทําใหเกิดเน้ืองอกใหระบุวา “ไม

ทราบขอมูลยาเก่ียวกับการขับยาออกทางนํ้านม แตเน่ืองจากมียาหลายชนิดท่ีสามารถขับออกทางนํ้านมไดและ

ยา [ชื่อตัวยาสําคัญ] ทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีรายแรง (หรือเปนยาท่ีอาจทําใหเกิดเน้ืองอก) การใชยาใน

ระหวางการใหนมบุตรควรเลือกวาจะหยุดการใชยาน้ี หรือหยุดการใหนมมารดาแกทารกโดยคํานึงถึงประโยชน

ของยาท่ีมารดาตองใชยา”

4.2.2. หากยาไมไดทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีรายแรง และไมไดทําใหเกิดเน้ืองอก ใหระบุวา “ไม

ทราบขอมูลยาเก่ียวกับการขับยาออกทางนํ้านม แตเน่ืองจากมียาหลายชนิดท่ีสามารถขับออกทางนํ้านมไดจึง

ควรระวังเมื่อใหยา [ชื่อตัวยาสําคัญ] ตอสตรีท่ีใหนมบุตร”

หมายเหตุ ในกรณีท่ียามีผลตอวัยเจริญพันธุและการคุมกําเนิดใหระบุขอมูลไวในหัวขอน้ีดวย

**ขอเสนอเชิงนโยบาย**

1.ควรประกาศใหยาทุกชนิดท่ีอยูใน pregnancy category X มีขอความคําเตือน “หามใชในสตรีตั้งครรภ”

2.สําหรับยา pregnancy category X ควรกําหนดใหมีสัญลักษณแสดงท่ีบรรจุภัณฑ เพื่อเปนคําเตือนอีกคร้ังวา

หามใชในสตรีมีครรภ โดยออกเปนกฏหมายบังคับใชในทุกผลิตภัณฑท่ีเปน pregnancy category X

3.ควรมีการอธิบาย pregnancy category ตาง ๆ โดยสังเขปเติมลงในเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (PIL)

และ ทาง website อย.
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4. ควรมีการเผยแพรรายชื่อยา (ทะเบียนยา ชื่อการคา) ท่ีเปน pregnancy category X

หัวขอท่ี 12 อาการไมพึงประสงค [Adverse Drug Reactions]

1. ใหระบุอาการไมพึงประสงคท้ังหมดท่ีพบในการทดลองทางคลินิก การศึกษาหลังยาออกจําหนาย หรือ

รายงานอาการไมพึงประสงคของผูปวยแตละราย อาการดังกลาวตองมีเหตุผลอันสมควรใหสงสัยไดวาเกิดจาก

การใชยา โดยประเมินจากหลักฐานท่ีดีท่ีสุดท่ีมีอยูและขอเท็จจริงท่ีเก่ียวของในการประเมินถึงสาเหตุ ความรุนแรง 

และความถ่ีของอาการดังกลาว ท้ังน้ีควรระบุอาการไมพึงประสงคทุกอาการท่ีมีผลการประเมินต้ังแตระดับอาจจะ

ใช (Possible) ข้ึนไปไวในเอกสารกํากับยา (Ref EU SPC) กรณีเปนยาชื่อสามัญใหระบุอาการไมพึงประสงคตาม

ผลิตภัณฑอางอิงหรือยาตนแบบไวอยางครบถวน (Ref WHO blue book)

2. หากมีขอมูลใหระบุความถ่ีของการเกิดอาการไมพึงประสงคแตละอาการเสมอ การระบุความถ่ีอาจระบุ

เปน รอยละ เปน incidence หรือ ความถ่ีในการเกิดเชน common, rare เปนตน โดยเรียงจากความถ่ีในการเกิด

มากไปยังเกิดไดนอย และใหมีคําจํากัดความของความถ่ีดังกลาวกํากับไวดวย ดังคําแนะนําดานลาง การแสดง

ขอมูลอาการไมพึงประสงคอาจใช ADR terminology ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนพจนานุกรม

ชวยแปลศัพทดังกลาวเปนภาษาไทย

3. เน้ือหาควรกระชับและเจาะจง ไมควรระบุขอความเชิงกลาวอาง เชน ยาน้ีไมทําใหเกิดอาการไมพึง

ประสงคชนิดหน่ึงชนิดใด ขอความเชิงเปรียบเทียบความถ่ีของการเกิดอาการไมพึงประสงคกับยาอ่ืน โดยท่ัวไป

ผูปวยจะทนตอยาไดดี โดยท่ัวไปอาการไมพึงประสงคจากยาน้ีพบไดนอย เปนตน (Ref EU SPC)

4. โครงสรางของเน้ือหาในหัวขอน้ีควรประกอบดวย 3 สวนคือ ขอมูลสําคัญ และขอมูลอาการไมพึงประสงค 

ขอมูลอ่ืนๆ 

1) ขอมูลสําคัญ : สรุปอาการไมพึงประสงคท่ีเปนอันตรายถึงชีวิต (fatal) ไวในตอนตนของหัวขอน้ี ตามดวย

สรุปอาการไมพึงประสงคท่ีเปนอันตรายทําใหเกิดความพิการหรือตองเขารักษาในโรงพยาบาล

หากมีขอมูลท่ีอธิบายกลไกการเกิดอาการไมพึงประสงคน้ีไดใหอธิบายโดยยอไวดวย พรอมเวลาท่ีอาจเกิด

(onset) และ/หรือระยะเวลาท่ีคงอยูของการเกิดอาการน้ันๆ (duration) ถาอาการดังกลาวเกิดข้ึนไดท้ังกลุมยาให

ระบุชื่อกลุมยาไวดวย

2) อาการไมพึงประสงค

แนะนําใหจําแนกอาการไมพึงประสงคตาม ตามความถ่ีดังน้ี

2.1 อาการไมพึงประสงคท่ีพบบอยมาก (พบ 1:10 ข้ึนไป) (very common)

2.2 อาการไมพึงประสงคท่ีพบบอย (พบต้ังแต 1:100 แตไมถึง 1:10) (common)

2.3 อาการไมพึงประสงคท่ีพบไมบอย (พบต้ังแต 1:1000 แตไมถึง 1:100) (uncommon)

2.4 อาการไมพึงประสงคท่ีพบไดนอย (พบต้ังแต 1:10,000 แตไมถึง 1:1000) (rare)

2.5 อาการไมพึงประสงคท่ีพบไดนอยมาก (พบนอยกวา 1:10,000) (very rare)

2.6 อาการไมพึงประสงคท่ีไมรูความถ่ีในการเกิด 
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โดยใหเขียนอาการไมพึงประสงคในแตละหัวขอยอย (2.1-2.5) เรียงตามความถ่ีท่ีเกิดข้ึน สําหรับในทาง

ปฏิบัติใหระบุอาการไมพึงประสงคโดยใช Ref 03 (Label Information US FDA ) และ Ref 04 (SPC from the

eMC) เปนเกณฑ สําหรับอาการท่ี serious, very common และ common ตาม Ref 06 (Micromedex

Monograph) ควรแสดงใหครบ

3 ขอมูลอื่นๆ 

3.1 อาการไมพึงประสงคท่ีเปนผลโดยตรงจากการเกิดอันตรกิริยา ใหกลาวไวในหัวขอน้ี และอางถึงหัวขอ 10

(อันตรกิริยา) ดวย

3.2 ขอควรปฏิบัติในการหลีกเลี่ยงอาการไมพึงประสงค หรือการปฏิบัติตนเมื่อมีอาการไมพึงประสงคเกิดข้ึน

แลว

หัวขอท่ี 13 การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา [Overdose and treatment]

ขอกําหนด

1. ระบุขนาดยาสูงสุดตอวันท่ีผูปวยแตละกลุมอายุควรไดรับ

2. ระบุขนาดยาท่ีอาจเกิดพิษ

3. ระบุอาการและอาการแสดงของการไดรับยาเกินขนาดชนิดเฉียบพลัน

4. ระบุวิธีรักษากรณีเกิดพิษแบบเฉียบพลัน

5. ระบุอาการและอาการแสดงของการไดรับยาเกินขนาดชนิดเร้ือรัง

6. ระบุวิธีรักษากรณีเกิดพิษแบบเร้ือรัง

หัวขอท่ี 14 สภาวะการเก็บรักษา [Storage condition]

ขอกําหนด

1. ระบุสภาวะการเก็บรักษาและอายุของยาตามขอมูลผลการศึกษาความคงสภาพของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว

(รวมท้ังระบุสภาวะการเก็บรักษาในขณะขนสงยา)

2. ระบุวิธีเก็บยาหลังเปดใชแลวและสามารถเก็บไดก่ีวัน

3.ในกรณีท่ีมีขอมูลเฉพาะซึ่งมีความสําคัญในการเก็บรักษา และการขนสง การเตรียมยา หรือหยิบยา เชน ยาเคมี

บําบัด เปนตน ใหระบุขอมูลไวในหัวขอน้ีดวย

หัวขอท่ี15 รูปแบบยาและขนาดบรรจุท่ีมีจําหนาย [Dosage Forms and Packaging Available]

ขอกําหนด

1.ระบุโดยบริษัทผูผลิตหรือผูนําสั่งฯ ตามความเหมาะสมท่ีสอดคลองกับการขอข้ึนทะเบียนไวกับ อย. และมีการ

จําหนายจริงหรือมีแผนในการจําหนาย โดยใหมีหนวยความแรงของยาสอดคลองกับ หัวขอท่ี 2 ชื่อและความแรง

ของตัวยาสําคัญ
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2. ระบุลักษณะบรรจุภัณฑ เชน บรรจุแผงฟอยลสีเงิน แผงละ 10 เม็ด 

หัวขอท่ี 16 ชื่อและท่ีอยูผูผลิต/ผูนําส่ังฯ [Name and Address of Manufacturing / Marketing

Authorization Holder]
ขอกําหนด

1. ชื่อและท่ีอยูผูรับอนุญาตฯ

หัวขอท่ี 17 วันท่ีมีการแกไขปรับปรุงเอกสาร [Date of revision of package insert]

ขอกําหนด

1.ระบุวันท่ีมีการอนุมัติคร้ังแรก แตในกรณีท่ีมีการแกไข ใหระบุวันท่ีแกไขลาสุด
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แนวทางการจัดทาํเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 
Guideline for Development of Patient Information Leaflet (PIL)

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ฉบับปรับปรุง สิงหาคม 2555

ภาคผนวกที่ 6-2
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สารบัญ

หนา

ก. ขอกําหนดในการทําเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 1

ก-1 ขอกําหนดในการทําเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 1

ก-2 ขอกําหนดดานเน้ือหา (Contents) 1

ก-3 ขอกําหนดดานรูปแบบ (Format/Layout) 2

ก-4 ขอกําหนดของขอความรวมท่ีตองระบุในเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนทุกชนิด 4

ก-5 ขอกําหนดในการใชเอกสารอางอิง 4

ก-6 ขอกําหนดของหัวขอในเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน เทียบกับ ACTD 6

ข. การเตรียม “ตนฉบับเอกสารของเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน” 7

ข-1 หัวขอพรอมหมายเลขและลําดับ 7

ข-2 รายละเอียดการเตรียม “ตนฉบับเอกสารของเอกสารกํากับยาสําหรับ 9

ประชาชน” (เรียงตามลําดับ)

I.สวนตนของเอกสาร: ชื่อยา ความแรง รูปแบบยา และชื่อการคา 9

1. ยาน้ีคือยาอะไร 10

1.1 ยาน้ีมีชื่อสามัญทางยาวาอะไร     10

1.2 ยาน้ีใชเพื่ออะไร 10

1.3 ใหระบุขอมูลสําคัญอ่ืนๆ (ตามความจําเปน) 11

2. ขอควรรูกอนใชยา 11

2.1 หามใชยาน้ีเมื่อไร 11

2.2 ขอควรระวังเมื่อใชยาน้ี 12

3. วิธีใชยา 13

3.1 ขนาดและวิธีใช 13

3.2 หากลืมกินยาควรทําอยางไร 15

3.3 ถากินยาน้ีเกินขนาดท่ีแนะนํา ควรทําอยางไร 15

4.ขอควรปฏิบัติระหวางใชยา 16

4.1 ระหวางใชยาน้ีควรปฏิบัติอยางไร 16

4.2 เมื่อไรควรไปพบแพทย 17

4.3 หามแบงยาน้ีใหผูอ่ืนใช แมมีอาการเดียวกันเพราะอาจเกิดอันตราย 18

5.อันตรายท่ีอาจเกิดจากยา 18
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5.1 อาการท่ีตองหยุดยาแลวรีบไปพบแพทยทันที 18

5.2 อาการท่ีไมจําเปนตองหยุดยา หรือถามีอาการรุนแรงใหไปพบแพทยทันที 18

6. ควรเก็บยาน้ีอยางไร 20

II. คําเตือนรวมของยาทุกตัว 21
III. ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย 21

ข-3 ตัวอยาง ตนฉบับเอกสารของเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 21

ค. การเตรียมเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 25

ค-1 รายละเอียดการเตรียมเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 25

ค-2 โครงรางเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 26

ค-3 ตัวอยางเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน อะทอรวาสแททินแคลเซียม 27

10 มิลลิกรัม ชนิดเม็ด
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-ก-
ขอกําหนดในการทําเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน

ก – 1 ขอกําหนดในการทําเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน

ใหผูประกอบการเตรียมเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 2 สวน ไดแก 

1) ตนฉบับเอกสารของเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (มีรายละเอียดตามขอกําหนดและมีขอมูล

ยาตามเอกสารอางอิงมาตรฐาน)

2) เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (ใชเผยแพรสูประชาชน)

ก - 2 ขอกําหนดดานเน้ือหา (Contents)

1) จัดทําหัวขอตามขอกําหนดดานมาตรฐานชุดเอกสารการข้ึนทะเบียนตํารับยา ASEAN Common

Technical Dossier (ACTD) ท้ัง 17 หัวขอ โดยจัดเปนหมวดหมูปรับเปน 6 หัวขอใหญ เรียง

ตามลําดับของข้ันตอนการใชยา ไดแก ยาน้ีคืออะไร ขอควรรูกอนใชยา วิธีใชยา ขอควรปฏิบัติ

ระหวางการใชยา อันตรายท่ีอาจเกิดจากยา และควรเก็บยาอยางไร โดยยังคงมีเน้ือหาครบถวนทุก

หัวขอ เน่ืองจากเปนการสื่อสารท่ีงายตอการเขาใจสําหรับประชาชน นอกจากน้ันแนวทางน้ี

สอดคลองกับหลักการท่ีใชในสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา และออสเตรเลีย  

2) จัดทําขอมูลยาแยกตามรูปแบบ และความแรงของยา เวนแตมีขอมูลไมแตกตางกันในทุกหัวขอ 

และใหเรียงขอมูลตามลําดับหัวขอท่ีกําหนด

3) เน้ือหาตองชัดเจนวาผูปวยตองปฏิบัติอยางไร ดวยภาษาไทยท่ีมีขอความท่ีกระชับ เขาใจงาย 

เหมาะสําหรับประชาชน และใชภาษาพูด เชน ใชคําวา “กิน” แทนคําวา “ทาน” “รับประทาน”

โดยท่ัวไปไมแนะนําใหใชภาษาอังกฤษยกเวนในกรณีท่ีอาจทําใหเกิดความสับสน ใหวงเล็บศัพท

ภาษาอังกฤษไว

4) ตองระบุขอความรวมสําหรับยาทุกชนิดตามท่ีกําหนดใหระบุในเอกสารกํากับยา   (รายละเอียดใน 

ก-4)

5) คําเตือนของยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ใหกระจายเน้ือหาลงตามหัวขอยอยตางๆตาม

ความเหมาะสมโดยมีเน้ือความครบถวน

6) “ตนฉบับเอกสารของเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน” ตองจัดทํารายละเอียดท่ีมาของขอมูลยา

ตามเอกสารอางอิงมาตรฐานท่ีไดกําหนดไว

7) ยาทุกชนิดในแตละความแรงและแตละรูปแบบ ควรใช PIL แยกกัน ยกเวน ถารวมกันแลวไมมีผล

ตอหัวขอใดๆ จึงอนุโลมใหใชรวมกันได (ยกตัวอยาง paracetamol 500mg จะใชรวมกับ 

paracetamol 650mg ไมได , simvastatin 20mg จะใชรวมกับ simvastatin 80mg ไมได)

1
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ก – 3 ขอกําหนดดานรูปแบบ (Format/Layout)
1) การจดัเน้ือหา

1.1) “ตนฉบับเอกสารของเอกสารกาํกบัยาสําหรับประชาชน” ใหจัดทําขอมูลแนวตัง้ (portrait) แบบคอลัมนเดียว

บนกระดาษขนาด A4 (ดูตัวอยางในสวน  ข – 3)

1.2) “เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน” ใหจดัทําขอมูลแนวนอน (landscape) แบบ 3 คอลัมน บนกระดาษ

ขนาด A4 (ดูตวัอยางในสวน ค - 2)

2) พิมพขอความดวยตัวอักษรรูปแบบ Tahoma โดยขนาดตัวอักษรใหดูตามขอกาํหนดในแตละหัวขอ

2.1) สวนตนของเอกสาร : ชื่อยา ความแรง รูปแบบยา และชื่อการคา จัดพิมพดวยดวยตวัอักษรรูปแบบ

Tahoma ขนาดไมนอยกวา 14 เปนอักษรตวัหนา (bold) อยูกึ่งกลางในกรอบส่ีเหล่ียม สวนแรกสุดของ

เอกสาร

2.2) หัวขอใหญทั้ง 6 หวัขอ จัดพิมพขอความดวยตวัอักษรรูปแบบ Tahoma ขนาดไมนอยกวา 14 เปนอักษร

หนา (bold) อยูกึ่งกลางในกรอบส่ีเหล่ียม

2.3) หัวขอยอย จดัพิมพขอความดวยตัวอักษรรูปแบบ Tahoma ขนาดไมนอยกวา 11 เปนอักษรตวัหนา 

(bold) โดยจัดชดิขอบซายของหนากระดาษ  

2.4) เนื้อหาในหวัขอยอย จัดพิมพขอความดวยตวัอักษรรูปแบบ Tahoma ขนาดไมนอยกวา 11 อักษรตัว

ธรรมดา หรือตวัหนา ขึ้นอยูกับขอกําหนดในแตละขอ 

2.5) คําเตอืนรวมของยาทุกตัว จัดพิมพดวยดวยตวัอักษรรูปแบบ Tahoma ขนาดไมนอยกวา 11 และ

ขอความหัวขอใชอักษรตัวหนา (bold) ใสในกรอบส่ีเหล่ียม และเน้ือหาโดยท่ัวไปใหอยูดานบนสุดของ

เอกสาร ในสวนคอลัมนดานขวาสุด

2.6) ผูผลิด/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย จัดพิมพดวยดวยตัวอักษรรูปแบบ Tahoma ขนาดไมนอยกวา 11 โดยให

จัดวางตําแหนงอยูทายสุดของเอกสาร

2.7) ดูตวัอยางตามรูปที่ 1

2
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3) ใชตวัเลขอารบิก

4) รูปหรือภาพประกอบตองมีขอความบรรยายรวมดวยเสมอ

ก - 4 ขอกําหนดของขอความรวมท่ีตองระบุในเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนทุกชนิด
ใหจัดทําขอความรวมของยาทุกตัวท่ีตองระบุในเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน ดังน้ี

ขอความรวม ตําแหนงของขอความ
ในเอกสารกํากับยา

โปรดแจงใหแพทย หรือเภสัชกรทราบวาทาน

 แพยา หรือมีโรคประจาํตวั

 กําลังใชยาสมุนไพร หรือผลิตภัณฑเสริม

อาหาร

 กําลังตัง้ครรภ หรือใหนมบุตร

 ดื่มสุรา หรือสูบบุหร่ี

ในกรอบส่ีเหล่ียมดานบนสุดของเอกสาร ในสวนคอลัมน

ดานขวาสุด

 “ควรใชยาตามคําแนะนําของแพทยหรือ

เภสัชกรเทานั้น เพราะขนาดและระยะเวลาใน

การใชยาน้ีขึ้นกับชนิดและความรุนแรงของโรค”

เปนขอยอยแรก ในหัวขอ 3.1 ขนาดและวธิีใช

 เมื่อมีอาการแพยาหรืออาการขางเคียงท่ีรุนแรง 

ดูรายละเอียดในหัวขอ 5.1 (นํายาและเอกสารน้ี

ไปดวย)

เปนขอยอยแรก ในหัวขอ 4.2 เมื่อไรควรไปพบแพทย

 ใหสังเกตอาการอยางใกลชิด หากมีอาการ

ผิดปกติท่ีรุนแรง ใหรีบนําสงโรงพยาบาลทันที

เปนขอยอยของหัวขอถาใชยาน้ีเกินขนาดท่ีแนะนํา ควร

ทําอยางไร (ขอ 3.3)

4.3 หามแบงยาน้ีใหผูอ่ืนใช แมมีอาการเดียวกัน

เพราะอาจเกิดอันตรายได

เปนหัวขอบังคับ (ขอ 4.3)

 บวมท่ีใบหนา เปลือกตา ริมฝปาก ลมพิษ 

 หนามืด เปนลม แนนหนาอก หายใจลําบาก 

 ผ่ืนแดง ตุมพอง ผิวหนังหลุดลอก มีจ้ําตาม

ผิวหนังหรือเลือดออกผิดปกติ 

เปน3ขอยอยแรก ในหัวขอ 5.1 อาการท่ีตองหยุดยาแลว

รีบไปพบแพทยทันที

 เก็บยาไวในภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรับมา เปนขอยอยแรก ในหัวขอ 6. ควรเก็บยาอยางไร

ก – 5 ขอกําหนดในการใชเอกสารอางอิง
ใหจัดทําเอกสารอางอิงเฉพาะในตนฉบับเอกสารกาํกับยาสําหรับประชาชน โดยจัดทํารายละเอียดท่ีมาของขอมูล

ยาและกาํหนดหมายเลขเอกสารอางอิงเรียงตามลําดับจากแหลงอางอิง (ฉบับลาสุด) อยางนอย 9 แหลง ดังน้ี

ชื่อฐานขอมูล

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ (สามารถสืบคนไดจาก http://emc.medicines.org.uk/emc/industry)

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

2
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(สามารถสืบคนไดจาก http://emc.medicines.org.uk/emc/industry)

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ www.medscape.com

Ref 09 ADEC Pregnancy Categories (Australia) หรือ

http://www.tg.org.au/etg_demo/tgc/plg/5a58609.htm

Ref… แหลงขอมูลอ่ืนๆ เชน BNF, AHFS, Drug fact and comparison

5
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ก – 6 ขอกําหนดของหัวขอในเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน เทียบกับ ACTD
เอกสารกาํกับยาสําหรับประชาชนจะมีหัวขอครบตามขอกาํหนด ACTD แตมีการจัดเรียงลําดับหัวขอและ

หมายเลขหนาหัวขอใหม โดยลําดับตามความสําคัญและความเหมาะสมดงัน้ี 

หัวขอและลําดบั PIL ที่จะทําขึน้ หัวขอและลําดบัตามหมายเลขของ ACTD

ชื่อยา ชือ่การคา รูปแบบยา และความแรง 1. Name of product

2. Description of product

4. Strength of the medicine

1. ยานี้คือยาอะไร

1.1 ยาน้ีมชีื่อสามัญทางยาวาอะไร 3. What is in the medicine?

1.2 ยาน้ีใชเพ่ืออะไร 5. What is this medicine used for?

2. ขอควรรูกอนใชยา

2.1 หามใชยาน้ีเมื่อไร 7. When should you not take this medicine?

9. What other medicines or food should be avoided whilst

taking this medicine?

2.2 ขอควรระวังเมื่อใชยาน้ี

3. วิธีใชยา

3.1 ขนาดและวิธใีช 6. How much & how often should you use this medicine?

3.2 หากลืมกินยา ควรทําอยางไร 10. What should you do if you miss a dose?

3.3 ถากินยาน้ีเกินขนาดท่ีแนะนํา ควรทําอยางไร 12. Sign & symptom of overdosage?

13. What to do when you have taken more than the

recommended dosage?

4. ขอควรปฎิบตัิระหวางการใชยา

4.1 ระหวางใชยาน้ีควรปฏิบัติอยางไร 15. Care that should be taken when taking this medicine

4.2 เมื่อไรควรไปพบแพทย 16. When should you consult your doctor?

4.3 หามแบงยาน้ีใหผูอ่ืนใช แมมีอาการ 

เดียวกันเพราะอาจเกดิอันตราย

ไมไดกําหนด

5. อันตรายที่อาจเกดิจากยา

5.1 อาการท่ีตองหยุดยาแลวรีบไปพบแพทยทันที 8. Undesirable effects

5.2 อาการท่ีไมจําเปนตองหยดุยา แตถามีอาการ

รุนแรงใหไปพบแพทยทันที

6. ควรเก็บยานี้อยางไร 11. How should you keep this medicine?

ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย 14. Name/ logo of manufacturer, importer, or Marketing

Authorization Holder; MAH

ปรับปรุงคร้ังลาสุด 17. Date of revision of PIL

6
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-ข-

การเตรียม

“ตนฉบับเอกสารของเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน”
ข - 1 หัวขอพรอมหมายเลขและลําดับ

1.1 ยาน้ีมีช่ือสามัญทางยาวาอะไร
 รายละเอียด

1.2 ยาน้ีใชเพื่ออะไร
 รายละเอียด

2.1 หามใชยาน้ีเมื่อไร

 รายละเอียด

2.2 ขอควรระวงัเมื่อใชยาน้ี

 รายละเอียด

3.1 ขนาดและวิธีใช

 รายละเอียด

3.2 หากลืม[วิธีใช]ยาควรทําอยางไร [ยาที่ใชแบบ PRN ไมตองมีหัวขอน้ี]

 รายละเอียด

3.3 ถา[วิธีใช]ยาน้ีเกินขนาดที่แนะนํา ควรทําอยางไร

 รายละเอียด

ช่ือสามัญทางยา(ไมระบุรูปเกลือของยา) ความแรง รูปแบบยา
ช่ือการคา

โปรดแจงใหแพทยหรือเภสัชกรทราบวาทาน
 แพยา หรือมีโรคประจําตัว
 กําลังใชยาสมุนไพรหรือผลติภัณฑเสริมอาหาร
 กําลังตั้งครรภหรือใหนมบุตร
 ดื่มสุราหรือสูบบุหร่ี

1. ยาน้ีคืออะไร

2. ขอควรรูกอนใชยา

3.วิธีใชยา

7
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4.1 ระหวางใชยาน้ีควรปฏิบัติอยางไร

 รายละเอียด

4.2 เมื่อไรควรไปพบแพทย

 รายละเอียด

4.3 หามแบงยาน้ีใหผูอื่นใช แมมีอาการเดียวกันเพราะอาจเกิดอันตรายได

5.1 อาการที่ตองหยุดยาแลวรีบไปพบแพทยทันที

 รายละเอียด

5.2 อาการที่ไมจําเปนตองหยุดยา แตถามีอาการรุนแรงใหไปพบแพทยทันที

 รายละเอียด

 รายละเอียด

ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย......................
เอกสารน้ีปรับปรุงคร้ังลาสดุเม่ือ.......................
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมไดที…่…………….............

4.ขอควรปฏิบัติระหวางการใชยา

5.อันตรายทีเ่กิดจากยา

6. ควรเก็บยาน้ีอยางไร
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ข – 2 รายละเอียดการเตรียม “ตนฉบับเอกสารของเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน” (เรียง

ตามลําดับ)
I.สวนตนของเอกสาร: ชื่อยา ความแรง รูปแบบยา และชื่อการคา

คําอธิบาย:

(1) เปนการระบุ ชื่อยา ความแรง รูปแบบยา และชื่อการคา

(2) ชื่อยา <ปรับตามทะเบียนยา>

 ระบุชื่อสามัญทางยา (ตามมาตรฐาน INN แต ไมตองระบุรูปเกลือของยา) และระบุชื่อพองของยา (ถาม)ี

ตามดวย ความแรง และรูปแบบยา

3.1 ระบุหนวยความแรง ดวยขอความภาษาไทยท่ีกาํหนดดงัรายละเอียดตอไปน้ี

หนวย ขอความทีก่ําหนด หนวย ขอความทีก่ําหนด

gram กรัม liter ลิตร

milligram มิลลิกรัม milliliter มิลลิลิตร

microgram ไมโครกรัม microliter ไมโครลิตร

unit ยูนิต grain เกรน

3.2 ระบุรูปแบบยา ดวยขอความภาษาไทยท่ีกําหนดดังรายละเอียดตอไปน้ี

รูปแบบยา ขอความทีก่ําหนด รูปแบบยา ขอความทีก่ําหนด

Capsule แคปซูล Nasal drop หยอดจมกู

Cream ครีม Nasal spray พนจมูก

Ear drop หยอดหู Ointment ขี้ผ้ึง

Emulsion นํ้าแขวนละออง Rectal suppository เหน็บทวาร

Eye drop หยอดตา Suspension นํ้าแขวนตะกอน

Inhaler สูดพนทางปาก Syrup นํ้าเชื่อม

Injection ฉีด Tablet เม็ด

Liquid นํ้า Vaginal tablet เม็ดสอดชองคลอด

Lotion โลชั่น Transdermal patch แผนแปะผิวหนัง

Oral spray ยาสูดพนทางปาก Oral paste ขี้ผ้ึงปายปาก

Gel เจล

หมายเหตุ

(1) ขอมูลความแรงและรูปแบบยาอ่ืนๆ นอกเหนือจากตัวอยางท่ีกําหนดในตารางใหสอบถาม

รายละเอียดเพ่ิมเติมจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

(2) กรณี รูปแบบยาท่ียังไมมีศัพทบัญญัติชัดเจน หรือยาท่ีมีรูปแบบคลายกัน ซึ่งเมื่อแปลเปน

ภาษาไทยแลวอาจทําใหสับสน ใหวงเล็บคําภาษาอังกฤษของรูปแบบน้ันได  เชน ปลดปลอยแบบ

ทยอย (sustained release), ปลดปลอยแบบทยอย  (extended release), ปลดปลอยแบบยืด

ระยะเวลา (extended release) เปนตน

 ระบุชื่อการคา < ปรับตามทะเบียนยา >

9
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1. ยานี้คือยาอะไร

1.1 ยานี้มีชือ่สามัญทางยาวาอะไร
คําอธิบาย:

1) เปนการระบุชื่อสามัญทางยาโดยใชชื่อตามมาตรฐาน INN

2) ใหระบุขอความดงัตอไปน้ี

 ชื่อสามัญทางยา …(ใชตามมาตรฐาน INN)........

หมายเหตุ:

(1) ในกรณีท่ีชื่อ INN ไมเปนท่ีรูจัก ใหวงเล็บชื่อสามัญอ่ืนไวทายชื่อ INN แตหากวาไมมีชื่อ INN ระบุไว ใหใชชื่อ

สามัญทางยาตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด โดยระบุชื่อใหครบท้ังรูปแบบของเกลือหรือเอสเทอร

ของยาน้ันๆ เชน อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต หรือ อะทอรวาสแททินแคลเซียม เปนตน (ถา INN ไมมีเกลือ ไมตองใสเกลือ

เพ่ิมเอง)

(2) ในกรณีท่ีเปนยาสูตรผสมท่ีมากกวา 4 ชนิดขึ้นไป ใหใชชื่อสามัญทางยาท่ีเปนท่ีรูจักหรือมีเอกสารอางอิงแทน เชน 

มัลติวิตามิน

(3) ชื่อสามัญทางยาภาษาไทยใหเขียนตามหลักเกณฑวิธีการเขียนของราชบัณฑิต ดูตัวอยางวิธีการเขียนชื่อสามัญ

ทางยาไดจาก website ของบัญชียาหลักแหงชาติ

3) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

1.2 ยานี้ใชเพื่ออะไร
คําอธิบาย:

1) เปนการระบุขอบงใชของยา

2) ใชขอความภาษาไทยท่ีเปนใจความสรุป กระชับ ส้ันไดใจความ เขาใจงายและเหมาะสําหรับประชาชน

โดยใหระบุขอบงใช ท่ีมีหลักฐานทางวชิาการยืนยันท่ีเปนจริงในปจจุบันสําหรับประเทศไทย 

 เพ่ือ [ขอบงใช]

3) ใหแสดงรายละเอียดขอมลูจากเอกสารอางอิงดังตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ www.medscape.com
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1.3 ใหระบุขอมูลสําคัญอื่นๆ (ตามความจาํเปน)

คําอธิบาย:

1) เปนการระบุขอมูลเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการใชยาอยางสมเหตุผล หรือขอมูลสําคัญอ่ืนๆเกี่ยวกับตวัยาท่ีผูใชควรทราบและไม

สามารถใสไวในหัวขออ่ืนได

เชน ยาปฏิชวีนะ  (Antibiotic) ระบุวา 

“ยาน้ีไมสามารถรักษาโรคติดเชื้อจากไวรัส เชน หวัด ไขหวดัใหญ หลอดลมอักเสบเฉียบพลัน ไอหรือเจ็บคอจากเชื้อไวรัส”

2.ขอควรรูกอนใชยา

2.1 หามใชยานี้เม่ือไร

คําอธิบาย:

1) เปนการระบุขอหามใชของยาท่ีเปน Absolute Contraindication

2) ใหระบุขอหามใช ดงัน้ี

 เคยแพยาน้ี หรือยาอ่ืนในกลุม XXX [ถามีกลุมยา]

 เมื่อตัง้ครรภ หรือวางแผนจะตัง้ครรภ เพราะทําใหเกิดอันตรายรายแรงตอทารก [กรณี จัดอยูใน US pregnancy

category X]

 เมื่อใหนมบุตร เพราะทําใหเกดิอันตรายรายแรงตอทารก [ กรณีมีขอมูลวา หญิงใหนมบตุรหามใชยานี้

 เมื่อตัง้ครรภ วางแผนจะตัง้ครรภ หรือใหนมบุตร เพราะทําใหเกดิอันตรายรายแรงตอทารก [กรณียาจัดอยูใน US

pregnancy category X และ มีขอมูลวา หญิงใหนมบุตรหามใชยาน้ี ]

 หามใชรวมกับ ....[ยา]....[อาหาร]......[สมุนไพร].... [ผลิตภัณฑเสริมอาหาร]…..[ กรณียาน้ีมีอันตรกริิยารวมกับ 

ยา อาหาร สมุนไพร หรือ ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ท่ีจัดเปน Absolute Contraindication]

 เม่ือ xxx [ใหระบุขอหามเกี่ยวกับโรคหรือภาวะที่เปน Absolute Contraindication]

3) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ www.medscape.com

Ref 09 ADEC Pregnancy Categories (Australia) หรือ

http://www.tg.org.au/etg_demo/tgc/plg/5a58609.htm
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2.2 ขอควรระวังเม่ือใชยานี้

คําอธิบาย:

1) เปนการระบุขอควรระวังของยาท่ีเปน warning/ precaution / caution อ่ืนๆท่ีไมใช Absolute Contraindication

ถาเปน Absolute Contraindication ใหระบุในขอ 2.1 หามใชยาน้ีเมื่อไร

2) ใหระบุขอควรระวัง ดงัน้ี

 หญิงมีครรภควรระมัดระวังการใชยาน้ี [กรณียาจัดอยูใน US pregnancy category C]

 หญิงมีครรภใหหลีกเล่ียงการใชยาน้ีเพราะอาจมีอันตรายตอทารกในครรภได แตแพทยอาจพิจารณาส่ังใชยา

น้ี หากมีเหตุผลทางการแพทย [กรณียาจัดอยูใน US pregnancy category D]

 หญิงใหนมบุตร ควรหลีกเล่ียงการใชยาน้ี [ยกเวนยาบางตัวท่ีมีหลักฐานชัดเจนวาใชไดอยางปลอดภัยหรือ

เปนมาตรฐานการรักษาสําหรับหญิงใหนมบุตร ไมตองระบุ ]

 ระมัดระวังการใชยาน้ีในสตรีมีครรภหรือใหนมบุตร เน่ืองจากไมมีขอมูลยืนยันความปลอดภัย [ในกรณีไมมี

ขอมูลดานความปลอดภัยในหญิงมีครรภหรือใหนมบุตร สําหรับรูปแบบยาและความแรงน้ันๆ]

 ไมควรใชยาน้ีรวมกับยา อาหาร สมุนไพร หรืออาหารเสริมบางชนิด เพราะอาจมีผลตอการรักษาหรือเกิด

อันตรายได เชน ....[ยา]....[อาหาร]... [สมุนไพร]....[ผลิตภัณฑเสริมอาหาร]…..[ใหระบุยาหรือกลุมยา หรือ

อาหาร หรือสมุนไพร หรืออาหารเสริมบางชนิด ท่ีควรหลีกเล่ียง โดยระบุเฉพาะรายการท่ีสําคัญ และมีการใช

แพรหลาย ท่ีเกิดอันตรกิริยากับยาน้ีโดยมีหลักฐานชัดเจน ความรุนแรงมาก และเกิดบอย]

 หากทานมีภาวะตอไปน้ี [ ระบุขอควรระวังท่ีเกี่ยวกับโรค หรือภาวะท่ีตองระวังเทาน้ัน โดยเลือกมาเฉพาะท่ี

เห็นวาเหมาะสม ]- xxx

3) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ www.medscape.com

Ref 09 ADEC Pregnancy Categories (Australia) หรือ
http://www.tg.org.au/etg_demo/tgc/plg/5a58609.htm

หมายเหต:ุ

(1) หากไมมีขอมูลของUS Pregnancy category ใหอางอิงตาม ADEC (ถึงแมคํานิยามในแตละPregnancy category

ของ US และ ADEC มีความแตกตางกัน)

(2) ในกรณีท่ีมีการแบงระดับความเส่ียงตามไตรมาสของการตัง้ครรภใหระบุไตรมาสลงไปดวย 

เชน 
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Ibuprofen ไตรมาสท่ี 1,2 จะเปน pregnancy category B แต ไตรมาสท่ี 3 จะเปน pregnancy category D

Aspirin ไตรมาสท่ี 1,2 จะเปน pregnancy category C แต ไตรมาสท่ี 3 จะเปน pregnancy category D

ใหระบุขอความดังน้ี

 Ibuprofen : หญิงมีครรภใหหลีกเล่ียงการใชยาน้ีในการตัง้ครรภเดอืนท่ี 7-9 เพราะอาจมีอันตรายตอทารกใน

ครรภได แตแพทยอาจพิจารณาส่ังใชยาน้ี หากมเีหตุผลทางการแพทย

 Aspirin : หญิงมคีรรภควรระมัดระวังการใชยาน้ีในการตัง้ครรภเดอืนท่ี 1-6 และ หลีกเล่ียงการใชยาน้ีในการ

ตั้งครรภเดือนท่ี 7-9 เพราะอาจมอัีนตรายตอทารกในครรภได แตแพทยอาจพิจารณาส่ังใชยาน้ี หากมีเหตุผลทาง

การแพทย

(3) ใหระบุ pregnancy category ตามรูปแบบของยา

(4) กรณียานํ้า ถึงแมจะเปนยาสําหรับเด็กแตผูใหญก็สามารถใชได โดยใหระบุเกี่ยวกับความเส่ียงในหญิงตั้งครรภและ

หญิงใหนมบุตร ไวในหัวขอ “ขอควรรูกอนใชยา” ดวย

3.วิธีใชยา

3.1 ขนาดและวธิีใช

คําอธิบาย:

1) เปนการระบุขนาดยาตามขอบงใช และวิธีใชยาอยางถกูตอง

2) ขนาดยา ใหระบุขอความ ดังน้ี

 “ควรใชยาตามคําแนะนําของแพทยหรือเภสัชกรเทานั้น เน่ืองจากขนาดและระยะเวลาในการใชยาน้ีขึ้นกับ

ชนิดและความรุนแรงของโรค”

 ขนาดยาตามขอบงใชน้ันๆ 

- โดยท่ัวไปไมแนะนําใหระบุขนาดยา ยกเวน ยาสามญัประจําบาน และยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือ

ยาควบคุมพิเศษ

- ไมแนะนําใหระบุขนาดของยาท่ีใชในโรคท่ีตองไดรับการดูแลจากแพทยเทาน้ัน เชน ยาลดความดนัโลหิต 

ยาสําหรับโรคเบาหวาน ยาบางชนิดท่ีแมวามชีื่อสามัญทางยาและรูปแบบยาเดียวกันก็ตามแตมีคณุสมบัติ

แตกตางกันในเภสัชจลนศาสตรหรือชีวสมมูล เปนตน

- การระบุขนาดยา: ใหระบุขนาดยา ความถีใ่นการใหยา และระยะเวลาในการใหยาท่ีเหมาะสมตามขอบงใช

และกลุมอายุ

 วิธีใชยา ใหระบุ ดังน้ี

- ระบุวิธีปฏิบัติอ่ืน ๆ ท่ีชวยลดผลขางเคียงจากยาหรือเพ่ิมประสิทธภิาพการรักษาเพ่ิมเติมหากจาํเปน โดย

สรุปเปนใจความส้ันกระชับ และเขาใจงาย เชน การกินยาหลังอาหารทันที กินยากอนอาหาร เคีย้วยาน้ีกอน

กลืน หามแบงเม็ดยาหรือบดยาน้ี เปนตน

- หากเปนยาท่ีมวีิธีการใชแบบพิเศษ เชนยาหยอดตา ยาเหน็บ ยาพน ใหอธิบายวิธีใชใหชัดเจน
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ตัวอยาง การเขยีนวิธใีชยา

 กินคร้ังละ …… เม็ด

ตัวอยาง: กินคร้ังละ 2 เม็ด วันละ 2 คร้ัง หลังอาหาร เชา เย็น

กินคร้ังละ คร่ึง เม็ด วันละ 3 คร้ัง หลังอาหาร เชา กลางวัน เย็น

กินคร้ังละ 1 เม็ด วันละ 2 คร้ัง พรอมอาหาร เชา เย็น

กินคร้ังละ 2 เม็ด ทุก 12 ชั่วโมง

 อมใตล้ินคร้ังละ  1 เม็ด เมื่อมีอาการเจ็บเคนหนาอก

 ปายตาขางท่ีเปน วันละ 1 คร้ัง กอนนอน

 พนใตล้ิน หรือกระพุงแกมเวลาเจบ็หนาอก

 ผสมนํ้าถึงขดีกําหนด

 ทาผ่ืนคัน

 ทาบาง ๆ  บริเวณท่ีเปน

 เหน็บทวารหนัก/ชองคลอด คร้ังละ  …. เม็ด

 ทาบริเวณชองคลอด วันละ.....คร้ัง

 หยอดจมกู/หู/ตาขางท่ีเปน ….. หยด

 พนสูดเขาคอคร้ังละ …… ที (ใชกับ metered dose inhaler)

 สูดเขาคอคร้ังละ ……. ที (ใชกับ dry powder inhaler เชน turbuhaler, accuhaler)

 พนจมูกขางท่ีเปนขางละ … ที   

ตัวอยาง: พนจมูกท้ัง  2 ขาง  ขางละ 1 ที  วันละ 2 คร้ัง เชา  เย็น

 ฉีดใตผิวหนัง วันละ...คร้ัง กอนอาหาร... ยูนิต

ตัวอยาง: ฉีดใตผิวหนัง วนัละ 2 คร้ัง กอนอาหารเชา 10 ยูนิต กอนอาหารเย็น 10 ยูนิต

3) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ

www.medscape.com
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3.2 หากลืมกนิยาควรทําอยางไร [ปรับกริยาตามวธิีใชยา เชน กนิ พน เหน็บ หยอด ทา ฯลฯ ]

คําอธิบาย:

1) เปนการระบุวิธีปฏิบัตติัวในกรณีท่ีผูใชยาลืมใชยา

2) ใหแนะนําตามความเหมาะสม โดยระบุตามเอกสารอางอิงหรือยาตนแบบ เชน

“ใหกินยาทันทีท่ีนึกได แตถาใกลเวลาของมื้อตอไป ใหรอกินยาของมื้อตอไป และหามกินยาเพ่ิมเปน 2 เทา”

“กินยาทันทีท่ีนึกได แตถาลืมกินเกิน [x] ชั่วโมงใหรอกินยาของมื้อตอไป และหามกินยาเพ่ิมเปน 2 เทา”

“ใหกินยาทันทีท่ีนึกได แตถาเหลือเวลานอยกวา [x] ชั่วโมงกอนถงึมื้อตอไป ใหรอกินยาของมื้อตอไป และหาม

กินยาเพ่ิมเปน 2 เทา”

3) สําหรับยาท่ีมีวธิีใชเปนการเฉพาะ หรือไมเหมาะสมใหผูปวยใชยาทันทีท่ีนึกได เชน ยาคมุกาํเนิดชนิดรับประทาน ยา

warfarin steroids metotrexate ยาท่ีกินวันเวนวัน ยาท่ีกินเดือนละคร้ัง เปนตน ใหระบุวา“ปรึกษาแพทยหรือเภสัชกรเมื่อ

ลืมกินยาน้ี”

4) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี  

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ

www.medscape.com

5) หากเปนยาท่ีใชเมื่อมีอาการ (ยา PRN) ไมตองมีหัวขอยอยน้ี

3.3 ถากินยานี้เกินขนาดที่แนะนํา ควรทําอยางไร (ปรับกริยาตามรูปแบบยา เชน กิน พน เหนบ็ หยอด 
ทา ฯลฯ)

คําอธิบาย

1) เปนการระบุวิธีปฏิบัตติัวในกรณีท่ีผูใชยา ไดรับยาเกินขนาดท่ีระบุไวในขอ 3.1 ขนาดและวิธีใช

2) ยาทุกชนิดใหระบุขอความมาตรฐาน ดงัน้ี

 “ ใหสังเกตอาการอยางใกลชิด หากมีอาการผิดปกติท่ีรุนแรง ใหรีบนําสงโรงพยาบาลทันที ”

3) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult
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Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ

www.medscape.com

4.ขอควรปฏิบัติระหวางใชยา

4.1 ระหวางใชยานี้ควรปฏิบัตอิยางไร
คําอธิบาย:

1) เปนการระบุวิธกีารปฏิบัติตวัของผูใชยาในระหวางท่ีไดรับยาน้ี

2) สําหรับยาท่ัวไป ใหระบุขอควรปฏิบัติท่ีสําคัญเพ่ือเสริมผลการรักษา หรือปองกันผลขางเคยีงจากยา เชน 

หลีกเล่ียงการสูบบุหร่ีและเคร่ืองดื่มท่ีมีแอลกอฮอล

 ระมัดระวงัการขับขี่ยานยนต หรือทํางานเกีย่วกับเคร่ืองจักรกลหรือในท่ีสูง

หลีกเล่ียงการอยูกลางแดดโดยตรง

ควบคมุอาหารและออกกาํลังกายระหวางการใชยาน้ี 

 แจงแพทยหรือทันตแพทยวากาํลังใชยาน้ีหากตองการผาตดัหรือทําฟน

พบแพทยตามนัดอยางสม่าํเสมอ เพ่ือติดตามผลการรักษาหรืออันตรายจากยา (เชน anticoagulant

drug, statin)

3) สําหรับยาตานจุลชีพ (Antimicrobial) นอกจากขอควรปฏิบัติตามขอ 2. แลว ใหระบุ ขอความดงัน้ีดวยในทุก

ตัวยา

 ใหกินยาน้ีติดตอกันทุกวันจนครบตามคําแนะนําของแพทย หรือเภสัชกร แมอาการจะดีขึ้นแลวก็ตาม 

มิฉะน้ันเชื้อจะดื้อยา

4) สําหรับยาโรคเร้ือรัง นอกจากขอควรปฏิบัติตามขอ 2. แลว ใหระบุ สองขอความขางลางน้ีดวยในทุกตัวยา

 ใหกินยาน้ีอยางตอเน่ืองตามคําแนะนําของแพทย หรือเภสัชกร  

พบแพทยตามนัดอยางสม่าํเสมอ เพ่ือติดตามผลการรักษาหรืออันตรายจากยา

หมายเหตุ โรคท่ีควรหลีกเล่ียงการใชยาเชนโรคตับ โรคภูมิแพ ใสนําไประบุไวใน หัวขอ”ขอควรรูกอนใชยา

5) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)
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Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ

www.medscape.com

4.2 เม่ือไรควรไปพบแพทย
คําอธิบาย:

1) เปนการระบุอาการท่ีผิดปกติท่ีอาจเกิดขึ้นในชวงระหวางท่ีใชยา (ท่ีไมใชอาการไมพึงประสงค(ADR) จากยา)

จนเปนเหตใุหตองไปพบแพทย

2) ยาทุกชนิด ใหระบุขอความมาตรฐานวา

 เมื่อมีอาการแพยาหรืออาการขางเคยีงท่ีรุนแรง ดูรายละเอียดในหัวขอ 5.1 (นํายาและเอกสารน้ีไป

ดวย)

3) สําหรับยาท่ัวไป ใหระบุ

 “อาการปวยแยลง หรือไมดีขึ้นภายใน ....(ระบุจาํนวนวัน ถามขีอมูลในเอกสารอางอิง).. วัน”

4) สําหรับยาบางชนิดท่ีทําใหเกิดอาการจากการหยุดใชยากะทันหันในบางโรค หรือเกิดอาการแสดงเมื่อไดรับยา

นอยเกินไปหรือเกินขนาด ใหระบุอาการผิดปกติท่ีอาจเกิดขึ้นเทาท่ีจําเปน เชน 

- กรณียาเบาหวาน ใหระบุ

 “มีอาการนํ้าตาลในเลือดต่าํเกิดขึน้หลายคร้ังติดตอกัน หรือมีอาการนํ้าตาลในเลือดสูง เชน ปสสาวะ

บอย หิวนํ้าบอย นํ้าหนักตวัลดลงมากผิดปกต”ิ

- กรณียาสเตียรอยด ใหระบุ

 “รูสึกเหน่ือยหรือออนเพลียอยางมาก ฉุนเฉียว ตัวส่ัน หัวใจเตนเร็ว จิตใจสับสน เหงื่อออก รูสึกวิงเวียน

เวียนศีรษะ มีอาการรูสึกหมุน รูสึกไมสบาย ปวดทอง เบ่ืออาหาร อาเจยีน”

5) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ

www.medscape.com
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4.3 หามแบงยานี้ใหผูอืน่ใช แมมีอาการเดียวกนัเพราะอาจเกิดอันตราย
คําอธิบาย:

1) เปนขอความบังคับ ไมมเีน้ือหาภายใตหัวขอยอยน้ี

5.อันตรายที่อาจเกดิจากยา

5.1 อาการที่ตองหยุดยาแลวรีบไปพบแพทยทนัที

คําอธิบาย:

1) ใหระบุอาการแพยาและอาการไมพึงประสงค(ADR) จากยาท่ีรุนแรง

2) ใหระบุอาการแพยาและอาการขางเคียงชนิดรุนแรงเทาน้ัน โดย

2.1) ใหยาทุกชนิดระบุอาการแพยาโดยใชขอความดงัน้ี

 บวมท่ีใบหนา เปลือกตา ริมฝปาก ลมพิษ 

 หนามืด เปนลม แนนหนาอก หายใจลําบาก 

 ผ่ืนแดง ตุมพอง ผิวหนังหลุดลอก มีจ้ําตามผิวหนังหรือเลือดออกผิดปกติ 

2.2) ใหพิจารณาระบุอาการขางเคียงชนิดรุนแรง ท่ีพบในเอกสารอางอิงตั้งแต 3 แหลงขึ้นไป แตถามี

เอกสารอางอิง 2 แหลง ใหใชดุลพินิจของผูจดัทําขอมูล ตวัอยางอาการขางเคยีงชนิดรุนแรง เชน

 ประสาทหลอน ชัก กระสับกระสายรุนแรง 

 ปวดศีรษะรุนแรง

 รูสึกออนเพลียหรือเหน็ดเหน่ือยรุนแรง ใจส่ัน หัวใจเตนผิดปกติ เจ็บหนาอก

 ปสสาวะลําบาก ปสสาวะคั่ง

5.2 อาการที่ไมจําเปนตองหยุดยา หรือถามีอาการรุนแรงใหไปพบแพทยทนัที

คําอธิบาย:

1) ใหระบุอาการไมพึงประสงค(ADR) จากยาท่ีนอกเหนือจากขอ 5.1

2) ใหระบุอาการขางเคียงท่ีไมรุนแรงตามดุลพินิจของผูจัดทําขอมูล ตัวอยางอาการขางเคยีงชนิดไมรุนแรง เชน

 ปากแหง จมูกแหง คอแหง ตาแหง ตาพรา 

 งวงซึม นอนไมหลับ ฝนราย 

 คล่ืนไส อาเจียน ปลายมือปลายเทาเย็น ปวดมวนทอง ทองผูก ทองรวง 

 อยากอาหารเพ่ิมขึ้น นํ้าหนักเพ่ิม  

 ปสสาวะหรืออุจจาระมีสีผิดปกติ เชน ปสสาวะมีสีสมแดง อุจจาระมีสีดํา

3) หัวขออันตรายท่ีอาจเกดิจากยาน้ี ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี
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Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

o ถาระบุเปน Stop taking your tablets and seek medical attention immediately ให

พิจารณาเปนขอมูล ขอ 5.1 (2.1 และ 2.2)

o ถาระบุเปน Tell your doctors as soon as possible อาจพิจารณาเปนขอมูล ขอ 5.1

(2.2) และ 5.2 (2)

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

o ถาระบุเปน Side effects that you should report to your prescriber or health

care professional as soon as possible ใหพิจารณาเปนขอมูล ขอ 5.1 (2.2)

o ถาระบุเปน Side effects that usually do not require medical attention (report to

your prescriber or health care professional if they continue or are bothersome)

ใหพิจารณาเปนขอมูล ขอ5.2 (2)

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

o ถาระบุเปน Call your doctor right away if you notice any of these side effects

ใหพิจารณาเปนขอมูลขอ 5.1 (2.2)

o ถาระบุเปน If you notice these less serious side effects, talk with your doctor

ใหพิจารณาเปนขอมูลขอ 5.2 (2)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

o ถาระบุเปน Reasons to call healthcare provider immediately ใหพิจารณาเปน

ขอมูลขอ 5.1 (2.2)

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ

www.medscape.com
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6.เก็บยานี้อยางไร

คําอธิบาย:

1) ใหระบุวิธีการเก็บรักษายาอยางถกูตองรวมถงึอายุของยาในกรณท่ียามีอายุการใชส้ันหลังจากเปดใชหรือผสมแลว

2) ระบุขอความตอไปน้ี

 เก็บยาไวในภาชนะบรรจเุดิมตามท่ีไดรับมา 

 ระบุขอความเกี่ยวกับวิธใีชยาในแตละคร้ังใหสอดคลองกับรูปแบบยาและบรรจุภัณฑ เชน

- หากเปนยาเม็ดบรรจุแผง ใหระบุวา 

 แกะยาออกจากแผงเมื่อจะกินในแตละคร้ังเทาน้ัน

- หากเปนยาเม็ดบรรจุขวด ใหระบุวา 

 หยิบยาออกจากขวดเมื่อจะกินในแตละคร้ังเทาน้ัน

 เก็บยาในท่ีแหง อยาใหโดนแสงโดยตรง โดยท่ัวไปควรเก็บท่ีอุณหภูมิ...[X] …องศาเซลเซียส [ปรับ

ตามทะเบียนยา] ไมเก็บยาในท่ีรอนหรือชื้น เชน ในรถ หองนํ้า หองครัว

 เก็บยาทุกชนิดใหพนสายตาและมือเดก็

 สําหรับยาท่ีมีอายุการใชส้ันหลังจากเปดใชหรือผสมแลว เชน ยาตา ยาชนิดผงแหงผสมนํ้า ใหระบุ

วิธีการเก็บและอายุการใชของยาหลังจากเปดใชหรือผสมแลวไวดวย [ปรับตามทะเบียนยา]

เชน Azithromycin dry powder for suspension ผสมแลวเก็บในตูเย็นได 1 สัปดาห

3) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี  

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 02 SPC ของยาตนแบบสําหรับบุคลากรทางการแพทย

Ref 03 Clinical Pharmacology หรือ สืบคนจาก MD consult

Ref 04 Micromedex (สืบคนขอมูลไดท่ีหองสมุดสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

Ref 05 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook

Ref 06 Medscape Patient Education

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย

Ref 08 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language หรือ

www.medscape.com
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II. คําเตอืนรวมของยาทุกตัว
คําอธิบาย:

1) เปนการระบุขอความบังคับท่ีใหปรากฏในเอกสารกาํกับยาสําหรับประชาชนทุกฉบับ 

2) ระบุขอความมาตรฐานดงัน้ี

โปรดแจงใหแพทยหรือเภสัชกรทราบวาทาน
 แพยา หรือมีโรคประจําตัว
 กําลังใชยาสมุนไพรหรือผลติภัณฑเสริมอาหาร
 กําลังตั้งครรภหรือใหนมบุตร
 ดื่มสุราหรือสูบบุหร่ี

III. ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย
คําอธิบาย:

1) เปนการระบุขอมูลผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย  โดย

 ชื่อและท่ีอยูของบริษัทท่ีเกีย่วของกับผลิตภัณฑ < ปรับตามทะเบียนยา >

(1) เจาของผลิตภัณฑ ระบุชื่อบริษัทและท่ีอยู

(2) ผูรับอนุญาตในประเทศไทย ระบุชื่อบริษัทและท่ีอยู

(3) ผูจัดจําหนายในประเทศไทย ระบุชื่อบริษัทและท่ีอยู

 เอกสารน้ีปรับปรุงคร้ังสุดทายเมือ่ <ระบุโดย อย.>

 ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมไดท่ีเว็บไซต <ระบุโดย อย.>

2) ใหแสดงรายละเอียดขอมูลจากเอกสารอางอิงดงัตอไปน้ี

Ref 01 PIL ของยาตนแบบ 

Ref 07 MIMS Product Information หรือ เอกสารกาํกับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยาในไทย
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ข-3 ตัวอยาง ตนฉบับเอกสารของเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน

1. ยาน้ีคือยาอะไร

1.1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวาอะไร

 อะทอรวาสแททินแคลเซียม

1.2 ยาน้ีใชเพื่ออะไร 

 เพ่ือปองกันโรคหลอดเลอืดหัวใจและหลอดเลือดสมองในคนที่มีความเสี่ยงสูงและผูที่ปวย

เปนโรคไขมันในเลอืดสูงผิดปกต ิโดยตองควบคุมอาหาร ออกกาํลังกายและควบคุมนํ้าหนัก

รวมดวย

2. ขอควรรูกอนใชยา

2.1 หามใชยาน้ีเมื่อไร

 เคยแพยาน้ี หรือยาอื่นในกลุมสแททิน

 เม่ือตั้งครรภ วางแผนจะตั้งครรภ หรือใหนมบตุร เพราะทําใหเกดิอันตรายรายแรงตอทารก

 เม่ืออาการโรคตบักาํเริบ

2.2 ขอควรระวังเมื่อใชยาน้ี

 ไมควรใชยาน้ีรวมกับ ยา อาหาร สมุนไพร หรือผลิตภัณฑเสริมอาหารบางชนิด เพราะอาจ

มีผลตอการรักษาหรือเกดิอนัตรายได เชน ยารักษาโรคตดิเชื้อแบคทเีรียหรือเชือ้ราบาง

อะทอรวาสแททิน 10 มิลลิกรัม ชนิดเม็ด

ช่ือการคา

โปรดแจงใหแพทยหรือเภสัชกรทราบวาทาน
 แพยา หรือมีโรคประจําตัว
 กําลังใชยาสมุนไพรหรือผลติภัณฑเสริมอาหาร
 กําลังตั้งครรภหรือใหนมบุตร
 ดื่มสุราหรือสูบบุหร่ี
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ชนิด ยาตานเชื้อไวรัสเอดสบางชนิด  ยาลดไขมันในเลอืดบางชนิด ยารักษาโรคหวัใจบาง

ชนิด ยากดภูมิคุมกันบางชนิด

 หากทานมีภาวะตอไปน้ี

- อายุมากกวา 70 ป 

- เปนโรคไต โรคตับ ตอมไทรอยดทํางานนอยกวาปกติ 
- เคยมีอาการปวดกลามเน้ือหลังจากใชยาลดระดับไขมันในเลือด
- มีคนในครอบครัวเคยเปนโรคกลามเน้ือผิดปกติ

3. วิธีใชยา

3.1 ขนาดและวิธีใช

 ควรใชยาตามคําแนะนําของแพทยหรือเภสัชกรเทาน้ัน เพราะขนาดและระยะเวลาใน

การใชยาน้ีข้ึนกับชนิดและความรุนแรงของโรค

3.2 หากลืมกินยาควรทําอยางไร

 กินยาทันททีี่นึกได แตถาลมืกินเกิน 12 ชั่วโมงใหรอกินยาของม้ือตอไป และหามกนิยาเพ่ิม

เปน 2 เทา

3.3 ถากินยาน้ีเกินขนาดทีแ่นะนํา ควรทําอยางไร

 ใหสังเกตอาการอยางใกลชดิ หากมีอาการผิดปกตทิี่รุนแรง ใหรีบนําสงโรงพยาบาลทันที

4. ขอควรปฏิบัติระหวางการใชยา

4.1 ระหวางใชยาน้ีควรปฏิบัติอยางไร

 กินยาน้ีอยางตอเน่ืองตามคาํแนะนําของแพทย หรือเภสชักร  

 พบแพทยตามนัดอยางสมํ่าเสมอ เพ่ือติดตามผลการรักษาหรืออันตรายจากยา

 ควบคุมอาหารและออกกําลงักายระหวางใชยาน้ี

 งดสูบบหุร่ีและหลีกเลี่ยงเคร่ืองดื่มที่มีแอลกอฮอล

 แจงแพทยหรือทันตแพทยวากาํลังใชยาน้ีหากตองผาตดัหรือทําฟน 

4.2 เมื่อไรควรไปพบแพทย

 เม่ือมีอาการแพยาหรืออาการขางเคียงที่รุนแรง ดูรายละเอียดในหัวขอ 5.1 (นํายาและ

เอกสารน้ีไปดวย)

4.3 หามแบงยาน้ีใหผูอ่ืนใช แมมีอาการเดียวกันเพราะอาจเกิดอันตรายได

5.อันตรายที่อาจเกิดจากยา

5.1 อาการที่ตองหยุดยาแลวรีบไปพบแพทยทันที
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 บวมทีใ่บหนา เปลือกตา ริมฝปาก ลมพิษ 

 หนามืด เปนลม แนนหนาอก หายใจลําบาก 

 ผ่ืนแดง ตุมพอง ผิวหนังหลดุลอก มีจํ้าตามผิวหนังหรือเลือดออกผิดปกติ 

 ปวดเม่ือยกลามเน้ือนอง หลงัหรือตามตวั กลามเน้ือออนแรง กดเจ็บ ปสสาวะสีเขมหรือสี

นํ้าตาล ถายปสสาวะลําบาก

 เลอืดออกงาย หรือมีจํ้าเลอืด

 เบื่ออาหาร คลื่นไสอาเจียนรุนแรง ปวดทองรุนแรง ออนเพลียรุนแรง ตัวเหลือง ตาเหลือง

อุจจาระมีสีซีด ปสสาวะมีสเีขมหรือสีนํ้าตาล

5.2 อาการที่ไมจาํเปนตองหยุดยา แตถามีอาการรุนแรงใหไปพบแพทยทันที

 ปวดหัว มึนงง นอนไมหลับ คล่ืนไส อาเจียน ปวดทอง ทองอืด ทองผูก ทองเสีย

6. ควรเก็บยาน้ีอยางไร

 เก็บยาไวในภาชนะบรรจุเดมิตามที่ไดรับมา 

 หากเปนยาบรรจุแผงใหระบวุา “แกะยาออกจากแผงเม่ือจะกินในแตละคร้ังเทาน้ัน

 เก็บยาในที่แหง อยาใหโดนแสงโดยตรง โดยทั่วไปควรเก็บที่อุณหภูมิ[X] องศาเซลเซียส

ไมเก็บยาในที่รอนหรือชื้น เชน ในรถ หองนํ้า หองครัว

 เก็บยาทกุชนิดใหพนสายตาและมือเด็ก

ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย.........<ปรับตามทะเบยีนยา>.........
เอกสารน้ีปรับปรุงคร้ังลาสดุเม่ือ 15 สิงหาคม 2555
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมไดที…่…………….............
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-ค-

การเตรียม

“เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน”
ค – 1 รายละเอียดการเตรียม “เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน”

1. จัดทําหัวขอพรอมหมายเลขและลําดับตามการเตรียมตนฉบับเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน

2. นําขอมูลยาและคําเตือนรวมจากตนฉบับเอกสารกาํกับยาสําหรับประชาชน (ไมรวมเอกสารอางอิง) นํามาจัดเอกสารใน

รูปแบบแนวนอน (landscape) แบบ 3 คอลัมน (ดูตวัอยางในสวน ค-2 หนา 26)
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1. ยาน้ีคือยาอะไร

1.1 ยาน้ีมีช่ือสามัญทางยาวาอะไร

 XXX [ชื่อสามัญทางยาตามมาตรฐาน INN]

1.2 ยาน้ีใชเพื่ออะไร
 XXX

2. ขอควรรูกอนใชยา

2.1 หามใชยาน้ีเมื่อไร

 เคยแพยาน้ี หรือยาอื่นในกลุม xxx [ถามีกลุมยา]

 เม่ือตั้งครรภ หรือวางแผนจะตั้งครรภ เพราะทําให
เกดิอันตรายรายแรงตอทารก [กรณี จัดอยูใน US
pregnancy category x]

 เม่ือใหนมบตุร เพราะทาํใหเกิดอันตรายรายแรงตอ
ทารก [กรณีมีขอมูลวา หญงิใหนมบุตรหามใชยา
น้ี]

 เม่ือตั้งครรภ วางแผนจะตั้งครรภ หรือใหนมบุตร 
เพราะทาํใหเกิดอันตรายรายแรงตอทารก [กรณียา
จัดอยูใน US pregnancy category x และ มี
ขอมูลวา หญิงใหนมบุตรหามใชยาน้ี]

 หามใชรวมกับ xxx [กรณียาน้ีมี Drug
interaction กับ ยา อาหาร สมุนไพร ที่จัดเปน
Absolute Contraindication]

 เมื่อ xxx [กรณีที่มีขอหามเกี่ยวกบัโรค หรือ 
ภาวะทีเ่ปน Absolute Contraindication]

2.2 ขอควรระวังเมื่อใชยาน้ี

 ไมควรใชยาน้ีรวมกับ ยา อาหาร สมุนไพร หรือ
ผลิตภัณฑเสริมอาหารบางชนิด เพราะอาจมีผลตอการ
รักษาหรือเกดิอันตรายได เชน ยารักษาโรคติดเชือ้
แบคทเีรียหรือเชื้อราบางชนิด ยาตานเชื้อไวรัสเอดส
บางชนิด  ยาลดไขมันในเลอืดบางชนิด ยารักษา
โรคหัวใจบางชนิด ยากดภูมิคุมกันบางชนิด

 หากทานมีภาวะตอไปน้ี
- xxx

3. วิธีใชยา

3.1 ขนาดและวิธีใช
 ควรใชยาตามคําแนะนําของแพทยหรือเภสัช

กรเทาน้ัน เพราะขนาดและระยะเวลาในการใชยาน้ี
ข้ึนกับชนิดและความรุนแรงของโรค

3.2 หากลืม[วิธีใช]ยาควรทําอยางไร [ยาที่ใชแบบ PRN
ไมตองมีหัวขอน้ี]

 xxx

3.3 ถากินยาน้ีเกินขนาดที่แนะนํา ควรทําอยางไร

 ใหสังเกตอาการอยางใกลชิด หากมีอาการผิดปกติที่
รุนแรง ใหรีบนําสงโรงพยาบาลทันที

4. ขอควรปฏบิัติระหวางการใชยา

4.1 ระหวางใชยาน้ีควรปฏิบัติอยางไร

 xxx

4.2 เมื่อไรควรไปพบแพทย

 เม่ือมีอาการแพยาหรือออาการขางเคียงที่รุนแรง ดู
รายละเอียดในหวัขอ 5.1 (นํายาและเอกสารน้ีไป
ดวย)

 อาการปวยแยลง หรือไมดีข้ึนภายใน xxx วัน [ถามี
ขอมูลในเอกสารอางอิง]

 xxx [สําหรับยาบางชนิดทีท่าํใหเกิดอาการจากการ

หยุดใชยากะทันหันในบางโรค หรืออาการแสดงเม่ือ

ไดรับยานอยเกินไปหรือเกินขนาด]

4.3 หามแบงยาน้ีใหผูอ่ืนใช แมมีอาการเดียวกันเพราะ
อาจเกิดอันตรายได

ช่ือสามัญทางยา XX (ไมใสเกลือ) ความแรง XX
รูปแบบยา xx
[ช่ือการคา]

ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย....................
เอกสารนี้ปรับปรุงคร้ังลาสุดเม่ือ......................
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมไดที่……………….............

5. อันตรายท่ีอาจเกดิจากยา

5.1 อาการที่ตองหยุดยาแลวรีบไปพบแพทยทันที

 บวมทีใ่บหนา เปลือกตา ริมฝปาก ลมพิษ 

 หนามืด เปนลม แนนหนาอก หายใจลําบาก 

 ผ่ืนแดง ตุมพอง ผิวหนังหลดุลอก 

 xxx

5.2 อาการที่ไมจาํเปนตองหยุดยา แตถามีอากา
รุนแรงใหไปพบแพทยทันที

 xxx

6. ควรเก็บยาน้ีอยางไร

 เก็บไวในภาชนะบรรจุเดิมตามที่ไดรับมา

 xxx

 เก็บยาในที่แหง อยาใหโดนแสงโดยตรง โดยทั่วไป
ควรเก็บทีอุ่ณหภูมิ xx องศาเซลเซียส ไมเก็บยาใน
ที่รอนหรือชื้น เชน ในรถ หองนํ้า หองครัว

 เก็บยาทกุชนิดใหพนสายตาและมือเด็ก

โปรดแจงใหแพทย หรือเภสัชกรทราบวาทาน

 แพยา หรือมีโรคประจําตัว

 กําลังใชยาสมุนไพร หรือผลติภัณฑเสริมอาหาร

 กําลังตั้งครรภ หรือใหนมบตุร

 ดื่มสุรา หรือสบูบหุร่ี
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1. ยาน้ีคือยาอะไร

1.1 ยาน้ีมีช่ือสามัญทางยาวาอะไร

 อะทอรวาสแททินแคลเซียม

1.2 ยาน้ีใชเพื่ออะไร

 เพ่ือปองกันโรคหลอดเลอืดหัวใจและหลอดเลือดสมอง
ในคนที่มีความเสี่ยงสูงและผูที่ปวยเปนโรคไขมันใน
เลอืดสูงผิดปกต ิโดยตองควบคุมอาหาร ออกกําลังกาย
และควบคุมนํ้าหนักรวมดวย

2. ขอควรรูกอนใชยา

2.1 หามใชยาน้ีเมื่อไร

 เคยแพยาน้ี หรือยาอื่นในกลุมสแททิน

 เม่ือตั้งครรภ วางแผนจะตั้งครรภ หรือใหนมบุตร เพราะ
ทําใหเกดิอันตรายรายแรงตอทารก

 เม่ืออาการโรคตบักาํเริบ

2.2 ขอควรระวังเมื่อใชยาน้ี

 ไมควรใชยาน้ีรวมกับ ยา อาหาร สมุนไพร หรือ
ผลิตภัณฑเสริมอาหารบางชนิด เพราะอาจมีผลตอการ
รักษาหรือเกดิอันตรายได เชน ยารักษาโรคติดเชือ้
แบคทเีรียหรือเชื้อราบางชนิด ยาตานเชื้อไวรัสเอดส
บางชนิด  ยาลดไขมันในเลอืดบางชนิด ยารักษา
โรคหัวใจบางชนิด ยากดภูมิคุมกันบางชนิด

 หากทานมีภาวะตอไปน้ี
- อายุมากกวา 70 ป
- เปนโรคไต โรคตับ ตอมไทรอยดทาํงานนอยกวาปกติ
- เคยมีอาการปวดกลามเน้ือหลังจากใชยาลดระดับ
ไขมันในเลอืด
- มีคนในครอบครัวเคยเปนโรคกลามเน้ือผิดปกติ

3. วิธีใชยา

3.1 ขนาดและวิธีใช

 ควรใชยาตามคําแนะนําของแพทยหรือเภสัชกร
เทาน้ัน เพราะขนาดและระยะเวลาในการใชยาน้ีข้ึนกับ
ชนิดและความรุนแรงของโรค

3.2 หากลืมกินยา ควรทําอยางไร

 กินยาทันททีี่นึกได แตถาลมืกินเกิน 12 ชั่วโมงใหรอกิน
ยาของม้ือตอไป และหามกนิยาเพ่ิมเปน 2 เทา

3.3 ถากินยาน้ีเกินขนาดที่แนะนํา ควรทาํอยางไร

 ใหสังเกตอาการอยางใกลชดิ หากมีอาการผิดปกตทิี่
รุนแรง ใหรีบนําสงโรงพยาบาลทันที

4. ขอควรปฏบิัติระหวางการใชยา

4.1 ระหวางใชยาน้ีควรปฏิบัติอยางไร

 กินยาน้ีอยางตอเน่ืองตามคาํแนะนําของแพทย หรือ
เภสัชกร  

 พบแพทยตามนัดอยางสมํ่าเสมอ เพ่ือติดตาม
ผลการรักษาหรืออันตรายจากยา

 ควบคุมอาหารและออกกําลงักายระหวางใชยาน้ี

 งดสูบบหุร่ีและหลีกเลี่ยงเคร่ืองดื่มที่มีแอลกอฮอล

 แจงแพทยหรือทันตแพทยวากาํลังใชยาน้ีหากตอง
ผาตดัหรือทําฟน 

4.2 เมื่อไรควรไปพบแพทย

 เม่ือมีอาการแพยาหรืออาการขางเคียงที่รุนแรง ดู
รายละเอียดในหวัขอ 5.1 (นํายาและเอกสารน้ีไปดวย)

4.3 หามแบงยาน้ีใหผูอ่ืนใช แมมีอาการเดียวกันเพราะ
อาจเกิดอันตรายได

อะทอรวาสแททิน 10 มิลลิกรัม
ชนิดเม็ด

[ช่ือการคา]

ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย....................
เอกสารน้ีปรับปรุงครั้งลาสดุเมื่อ15 สิงหาคม 2555
ดูรายละเอียดเพิ่มเติมไดที่……………….............

5. อันตรายท่ีอาจเกดิจากยา

5.1 อาการที่ตองหยุดยาแลวรีบไปพบแพทยทันที

 บวมทีใ่บหนา เปลือกตา ริมฝปาก ลมพิษ 

 หนามืด เปนลม แนนหนาอก หายใจลําบาก 

 ผ่ืนแดง ตุมพอง ผิวหนังหลดุลอก 

 มีจํ้าตามผิวหนัง หรือเลือดออกผิดปกติ

 ปวดเม่ือยกลามเน้ือนอง หลงัหรือตามตวั กลามเน้ือ
ออนแรง กดเจ็บ ปสสาวะสีเขมหรือสีนํ้าตาล ถาย
ปสสาวะลาํบาก

 เลอืดออกงาย หรือมีจํ้าเลอืด

 เบื่ออาหาร คลื่นไสอาเจียนรุนแรง ปวดทองรุนแรง
ออนเพลียรุนแรง ตัวเหลือง ตาเหลือง อุจจาระมีสีซีด 
ปสสาวะมีสเีขมหรือสีนํ้าตาล

5.2 อาการที่ไมจําเปนตองหยุดยา แตถามีอาการ
รุนแรงใหไปพบแพทยทันที

 ปวดหวั มึนงง นอนไมหลับ คลื่นไส อาเจียน ปวดทอง 

ทองอดื ทองผูก ทองเสีย

6. ควรเก็บยาน้ีอยางไร

 เก็บไวในภาชนะบรรจุเดิมตามที่ไดรับมา

 แกะยาออกจากแผงเม่ือจะกนิในแตละคร้ังเทาน้ัน

 เก็บยาในที่แหง อยาใหโดนแสงโดยตรง โดยทั่วไป
ควรเก็บทีอุ่ณหภูมิ[X] องศาเซลเซียส ไมเก็บยาในที่
รอนหรือชื้น เชน ในรถ หองนํ้า หองครัว

 เก็บใหพนสายตาและมือเด็ก

โปรดแจงใหแพทย หรือเภสัชกรทราบวาทาน

 แพยา หรือมีโรคประจําตัว

 กําลังใชยาสมุนไพร หรือผลติภัณฑเสริมอาหาร

 กําลังตั้งครรภ หรือใหนมบตุร

 ดื่มสุรา หรือสบูบหุร่ี

502 ตัวอยางเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน อะทอรวาสแททินแคลเซียม10 มลิลิกรัม ชนิดเม็ด
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ภาคผนวกที่ 7

บทนํา

ปจจุบันความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีสงเสริมใหการรักษาโรคในมนุษยมี

ประสิทธิภาพมากข้ึน     ซ่ึงรวมถึงกระบวนการพัฒนายาใหมดวยชีวเทคโนโลยี สงผลใหเกิดการผลิตยาชีว

วัตถุเพ่ือใชรักษาโรคท่ีเปนอันตรายถึงชีวิตและโรคเรื้อรัง เม่ือสิทธิบัตรหรือสิทธิพิเศษทางการตลาดอ่ืนๆ ของ

ยาชีววัตถุนี้สิ้นสุดลง  จึงเปดโอกาสใหผูผลิตรายอ่ืนสามารถผลิตและข้ึนทะเบียนยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะ

คลายคลึงกับยาชีววัตถุตนแบบเหลานี้ได    ซ่ึงตอไปจะเรียกยากลุมนี้วายาชีววัตถุคลายคลึง

เนื่องจากยาชีววัตถุประกอบดวยโปรตีนท่ีมีโมเลกุลขนาดใหญและซับซอนทําใหบงบอกถึง

คุณลักษณะท่ีชัดเจนของตัวยาไดยากซ่ึงตางจากยาสามัญท่ีเปนผลิตภัณฑเคมี     รวมถึงกระบวนการผลิตท่ี

แตกตางกันของแตละผลิตภัณฑอาจสงผลใหเกิดความแตกตางในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

ยาชีววัตถุเหลานั้น การแสดงความคลายคลึงของยาชีววัตถุจึงจําเปนตองมีการเปรียบเทียบความคลายคลึง

ของยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิงท้ังในดานคุณภาพ  ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดกําหนดแนวทางการกํากับดูแลยาชีววัตถุ

คลายคลึงในประเทศไทยข้ึน  เพ่ือใชเปนแนวทางในการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงใน

ประเทศไทย  เพ่ือใหไดยาท่ีมีคุณภาพ ประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย

วัตถุประสงค เพ่ือใชเปนแนวทางการควบคุม กํากับดูแล และการพิจารณาข้ึนทะเบียน

ตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงในประเทศไทย

ขอบเขต แนวทางนี้ใชกับยาชีววัตถุท่ีไดจากระบวนการชีวเทคโนโลยีท่ียอมรับอยาง

แพรหลาย และผานการตรวจสอบลักษณะอยางดี (well-established and well-characterized biological

medicinal products) ท้ังนี้ ไมรวมถึง วัคซีน  ผลิตภัณฑท่ีไดจากพลาสมา  และอนาล็อกของวัคซีนหรือ

พลาสมาท่ีไดจากการตัดตอทางพันธุกรรม (recombinant analogues)

การเตรียมเอกสารสําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึง  ดูใน “คูมือ/หลักเกณฑ

การข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึง” (SBP,SBP 1,SBP 2, SBP 3 SBP 4, SBP 5)
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นิยามศัพท

"ยาชีววัตถุคลายคลึง" (Similar Biological Medicinal Products)

หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคลายคลึงกันในแงคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ  เม่ือเปรียบเทียบ

กับยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนแลวอยางเต็มรูปแบบ โดยยาชีววัตถุคลายคลึงตองมี International

Nonproprietary Name (INN) เดียวกันกับ ยาชีววัตถุอางอิง   ในท่ีนี้อาจเรียกโดยยอวา ยาชีววัตถุคลายคลึง 

(biosimilars)1

“ยาชีววัตถุ”

หมายถึง สารกอภูมิแพ(allergens) แอนติเจน(antigens) วัคซีน(vaccines) ฮอรโมน(hormones) ไซโตไคน

(cytokines) เอนไซม(enzymes) ผลิตภัณฑจากเซลลตนกําเนิด(stem cells) ผลิตภัณฑจากเนื้อเยื่อ

(tissues) ผลิตภัณฑท่ีไดจากเลือดหรือพลาสมาของมนุษย(human whole blood and plasma

derivatives) เซรุม(immune sera) อิมมูโนโกลบูลิน(immunoglobulins) แอนติบอด้ีท่ีไดจากกลุมของ

เซลลท่ีเกิดจากเซลลเดียว(monoclonal antibodies) ผลิตภัณฑท่ีไดจากการหมักหรือจากดีเอ็นเอสายผสม  

สารชวยในการพิเคราะหโรคท่ีใชโดยตรงกับมนุษยหรือสัตว หรือยาแผนปจจุบันท่ีผลิตโดยกระบวนการอยาง

หนึ่งอยางใด ดังตอไปนี้

1. การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย หรือเซลลชั้นสูง (eukaryotic cells)

2. การสกัดสารจากเนื้อเยื่อสิ่งมีชีวิตท้ังมนุษย สัตว และพืช (extraction of substances from

biological tissues including human, animal and plant tissue (allergen))

3. เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA or rDNA techniques)

4. เทคนิคการผสมตางพันธุ (hybridoma techniques)

5. การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออนหรือในสัตว (propagation of microorganisms in embryo or

animals)

6. กระบวนการอ่ืนๆ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ

ความในวรรคหนึ่งไมหมายความรวมถึง  ยาปฏิชีวนะ  และยาแผนปจจุบัน  ท่ีสามารถตรวจวิเคราะหความ

บริสุทธิ์ (purity) ความแรงสารออกฤทธิ์ (potency) และสวนประกอบ (composition) ไดโดยวิธีทางเคมี

(chemical) หรือ เคมีกายภาพ (physiochemical) ยกเวนวัคซีน

“ยาชีววัตถุท่ียอมรับอยางแพรหลาย” (Well-established biological medicinal products)

1 คํานี้อาจเรียกชื่อแตกตางกันออกไปตามหนวยของรัฐที่กํากับดูแลดานยาของประเทศพัฒนาแลว เชน สหรัฐอเมริกา ใชคําวา follow-on
biologics แคนาดาใชคําวา subsequent-entry biologics ในสหภาพยโุรปใชคําวา similar biological medicinal products แตเรียกโดยยอ
วา biosimilars สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเลือกใชคําวา similar biological medicinal products ตามสหภาพยุโรป  แตก็ใชคํา
เรียกโดยยอท่ีเปนที่รูจักกันทั่วไปวา biosimilars เชนกัน
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หมายถึง  ยาชีววัตถุท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนและวางจําหนายมาแลวระยะเวลาหนึ่ง  โดยไดรับการพิสูจนในดาน

คุณภาพ ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัย

“ยาชีววัตถุอางอิง” (Reference biological medicinal product: RBP)

หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีนํามาศึกษาเปรียบเทียบความคลายคลึงกันกับยาชีววัตถุคลายคลึงโดยตรง และตองเปน

ยาชีววัตถุตนแบบท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยอยางเต็มรูปแบบ  ตามทีสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยากําหนด  

“การเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน” (Comparability exercise)

หมายถึง การนํายาชีววัตถุคลายคลึงมาเปรียบเทียบโดยตรง (head-to-head) กับยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับ

อนุญาตแลว เพ่ือพิสูจนความคลายคลึงกันในดานคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ โดยเปนการ

เปรียบเทียบในการศึกษาเดียวกัน ดวยวิธีการศึกษาท่ีเหมือนกัน

“การเปรียบเทียบโดยตรง” (Head-to-head comparison)

หมายถึง  การเปรียบเทียบคุณสมบัติของยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิงโดยตรงในการศึกษาเดียวกัน

“สมมูล” (Equivalent)

หมายถึง ความเทียบเทาหรือเหมือนกันของตัวแปรท่ีสนใจ 

“ประสิทธิภาพท่ีสมมูลกัน” (equivalent efficacy)

หมายถึง ผลิตภัณฑยาท้ังสองมีประสิทธิภาพคลายคลึงกัน (ไมดีกวาและไมดอยกวา) และความแตกตางใด ๆ 

ท่ีสังเกตไดไมมีผลทางคลินิก

“การกระตุนภูมิคุมกัน” (Immunogenicity)

หมายถึง ความสามารถของสารในการเหนี่ยวนําหรือกระตุนใหเกิดการตอบสนองทางระบบภูมิคุมกันหรือ

ปฏิกิริยา เชน การเกิดสารภูมิตานทาน (antibody) ท่ีเฉพาะเจาะจง การตอบสนองของเซลลเม็ดเลือดขาว

ชนิดทีเซลล ปฏิกิริยาภูมิแพหรือแอนาฟแล็กซิส

“ส่ิงปนเปอน” (Impurity)

หมายถึง สวนประกอบใดๆอันไมพึงประสงค ท่ีพบอยูในตัวยาสําคัญหรือผลิตภัณฑยาหรือสารท่ีเก่ียวของกับ

ผลิตภัณฑหรือกระสายยารวมท้ังสวนประกอบของบัฟเฟอร โดยอาจเกิดจากกระบวนการผลิต

“ไมดอยกวา” (Non-inferior)

หมายถึง ความไมดอยกวาของตัวแปรท่ีศึกษาทางคลินิก เม่ือเปรียบเทียบกันระหวางยาชีววัตถุคลายคลึง กับ

ยาชีววัตถุอางอิง  

“ยาชีววัตถุตนแบบ” (originator product)
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หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนภายใตเง่ือนไขการข้ึนทะเบียนดวยเอกสารอยางเต็มรูปแบบ และ

เปนผลิตภัณฑยาท่ีไดรับการจดสิทธิบัตร

“การเฝาระวังความปลอดภัยดานยา” (Pharmacovigilance)

หมายถึง หลักฐานทางวิทยาศาสตรหรือกิจกรรมตางๆ  ท่ีเก่ียวของกับการตรวจหา การประเมิน การทําความ

เขาใจ และการปองกันเหตุการณไมพึงประสงค หรือปญหาอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับยา

“ความเหมือนกัน” (Similarity)

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญในตัวแปรท่ีสนใจ

หลักการสําคัญ

ความสําเร็จของการพัฒนายาชีววัตถุคลายคลึงข้ึนอยูกับความสามารถในการแสดงคุณสมบัติของ

ยาชีววัตถุคลายคลึงวามีความคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิงในดานคุณภาพ  ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ  

สิ่งท่ีตองนํามาพิจารณาเปรียบเทียบระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง ไดแก

(1) ยาชีววัตถุคลายคลึงไมใชยาสามัญท่ัวไปท่ีเปนยาเคมี ยาชีววัตถุคลายคลึงท่ีผลิตจากผูผลิต

ตางกันอาจมีความแตกตางกัน  หรืออาจพบความแตกตางเม่ือนํายาชีววัตถุเหลานั้นมาเปรียบเทียบกับยาชีว

วัตถุอางอิง  ซ่ึงอาจไมสามารถระบุความแตกตางไดอยางชัดเจน  จนกวาจะมีการนํายาชีววัตถุคลายคลึง

เหลานั้นไปใชในวงกวาง   ดังนั้น  เพ่ือสนับสนุนการติดตามเฝาระวังการใชยาชีววัตถุ ผลิตภัณฑยาชีววัตถุทุก

ชนิดท่ีถูกนํามาใชกับผูปวยควรจะไดรับการพิสูจนอยางชัดเจนกอน     

(2) ยาชีววัตถุคลายคลึงมีโครงสรางของโมเลกุลซับซอน  คุณสมบัติของยาชีววัตถุคลายคลึงยัง

ข้ึนอยูกับตัวแปรสําคัญ เชน โครงสราง 3 มิติ, ปริมาณสัดสวนความหลากหลายของไอโซฟอรม (isoform)

หรือการดัดแปลงโมเลกุลโปรตีนหลังแปลรหัส (Post-translational modifications) เชน การเติมหมูน้ําตาล

ใหกับโปรตีน (Glycosylation) เปนตน ทําใหการตรวจสอบคุณลักษณะยากกวายาท่ัวไปท่ีเปนผลิตภัณฑเคมี

(3) เนื่องจากยาชีววัตถุมีความซับซอน  การเปรียบเทียบระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีว

วัตถุอางอิงโดยวิธีการศึกษาชีวสมมูลจึงไมเหมาะสม   แตควรใชการเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน 

(comparability exercise) ซ่ึงมีความเหมาะสมมากกวา

(4) ยาชีววัตถุท่ีจะไดรับการพิจารณาวา มีความเหมาะสมเปนยาชีววัตถุคลายคลึง ข้ึนอยูกับ

วิธีการวิเคราะหข้ันสูงท่ีมีในปจจุบัน (state-of-the-art) ความเขมงวด (robustness) ในกระบวนการผลิต

และการควบคุมคุณภาพ รวมถึงประสบการณทางคลินิกและการกํากับดูแล
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(5) การพิจารณาเรื่องความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และ คุณภาพของยาชีววัตถุคลายคลึง 

จําเปนตองมีขอมูลครบถวนสมบูรณตรงตามขอกําหนดเฉพาะของแตละประเภทยา และขอกําหนดรายละเอียด

ของยาตามแบบแผนท่ีกําหนด (monograph) ในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ  รวมถึงขอกําหนดเพ่ิมเติมตามท่ี

ระบุไวในแนวทางปฏิบัติระดับสากล เชน International Conference Harmonization (ICH) หรือ 

European Medicines Agency (EMA) , WHO

(6) เนื่องจากผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงอาจไมสามารถเขาถึงขอมูลท่ีจําเปนท้ังหมดของยาชีววัตถุ

อางอิงได  ทําใหผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงอาจไมสามารถศึกษาเปรียบเทียบยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุ

อางอิงไดอยางครบถวน  อยางไรก็ตามผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงจะตองจัดทํารายละเอียด “การ

เปรียบเทียบความคลายคลึงกัน” (Comparability exercise) ท่ีเพียงพอเพ่ือสนับสนุนวามีความคลายคลึงกัน

กับยาชีววัตถุอางอิง

ประเด็นสําคัญสําหรับยาชีววัตถุคลายคลึง

1. การเลือกยาชีววัตถุอางอิง

1.1 ควรเลือกยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยดวยเอกสารอยางเต็มรูปแบบ  ตามท่ี

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด   ยาชีววัตถุคลายคลึงไมสามารถใชเปนยาชีววัตถุอางอิงได  

1.2 ยาชีววัตถุคลายคลึงตองมีตัวยาสําคัญท่ีมีความคลายคลึงกับตัวยาสําคัญของยาชีววัตถุอางอิงท้ังในระดับ

โมเลกุลและชีวภาพ  โดยพิสูจนไดวามี International Nonproprietary Names (INN) เปนชนิดเดียวกัน

1.3 ยาชีววัตถุคลายคลึงตองมีรูปแบบยา  ขนาดความแรง และวิธีบริหารยาเหมือนกับยาชีววัตถุอางอิง

1.4 การเปรียบเทียบยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิงตองเปรียบเทียบท้ังผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

(finished product) และตัวยาสําคัญในผลิตภัณฑ  

1.5 ตองมีการพิจารณาอยางเปนข้ันตอนเพ่ือประเมินความแตกตางในดานคุณภาพท่ีเกิดข้ึนวามีผลตอความ

ปลอดภัย  และประสิทธิภาพของยาชีววัตถุคลายคลึงเม่ือเทียบกับยาชีววัตถุอางอิง

1.6 ตองระบุชื่อการคา  รูปแบบยา  สูตรตํารับและขนาดความแรง  ของยาชีววัตถุอางอิงท่ีใชในการศึกษา

เปรียบเทียบใหชัดเจน

1.7 ในการศึกษาการเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน  ควรพิจารณาถึงอายุยา (shelf-life) ของยาชีววัตถุ

อางอิง  และปจจัยท่ีสงผลกระทบตอคุณภาพของยาชีววัตถุอางอิง

2. การควบคุมคุณภาพ 
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เปนท่ีทราบกันดีวาผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงไมสามารถเขาถึงขอมูลท่ีจําเปนของยาชีววัตถุ

อางอิงไดท้ังหมด  อยางไรก็ตาม ผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงจําเปนตองจัดทํารายละเอียดการเปรียบเทียบความ

คลายคลึงกัน (Comparability exercise) ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง การศึกษา

เปรียบเทียบความคลายคลึงกันควรเปนไปตามขอกําหนดรายละเอียดของยา  (monograph) ท่ีระบุในตํารา

ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศ และตามหลักเกณฑเฉพาะของแตละผลิตภัณฑ รวมถึงขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีไดรับการ

ยอมรับ

ตามแนวทางการข้ึนทะเบียนตํารับยาของยาชีววัตถุคลายคลึง   ผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึง

จําเปนตองยื่นผลการศึกษาท่ีไมไดทําในมนุษยและการศึกษาทางคลินิก   แตถาผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึง

สามารถพิสูจนความคลายคลึงระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิงดานคุณภาพไดวาไมมีความ

แตกตางท่ีสงผลกระทบตอประสิทธิภาพและความปลอดภัย   ผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงสามารถลดการศึกษา

ท่ีไมไดทําในมนุษยและการศึกษาทางคลินิกในเรื่องท่ีเก่ียวของนั้นๆ ได

หลักการดานคุณภาพประกอบดวยเนื้อหาหลักๆ 3 สวน ไดแก

2.1 กระบวนการผลิตยาชีววัตถุคลายคลึง

2.2 การเปรียบเทียบความคลายคลึงดานคุณภาพกับยาชีววัตถุอางอิง

2.2.1 การเปรียบเทียบตัวยาสําคัญ

2.2.2 วิธีวิเคราะห

2.2.2.1 หลักการพิจารณาเลือกวิธีวิเคราะห

2.2.2.2 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ

2.2.2.3 ฤทธิ์ทางชีววิทยา

2.2.2.4 ความบริสุทธิ์และสิ่งปนเปอน

2.3 ขอกําหนดมาตรฐาน

2.1 กระบวนการผลิตยาชีววัตถุคลายคลึง

เนื่องจากกระบวนการผลิตสงผลตอคุณลักษณะเฉพาะระดับโมเลกุลของตัวยาสําคัญและสิ่ง

ปนเปอน/สารท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑ (product related substances) ซ่ึงคุณลักษณะเฉพาะระดับ

โมเลกุลดังกลาวเปนสิ่งบงบอกถึงคุณลักษณะเฉพาะของยาชีววัตถุคลายคลึง    นอกจากนี้ยาชีววัตถุคลายคลึง

ยังมีกระบวนการผลิตตัวยาสําคัญและยาสําเร็จรูปเฉพาะของตนเอง ดังนั้นกระบวนการผลิตควรไดรับการ

ปรับใหเหมาะสมโดยอาศัยขอมูลการผลิตท่ีทันสมัย ไดแก ระบบการแสดงออก (expression system), เซลล

สับสเตรท (cell substrate) , การเพาะเลี้ยง (culture), การทําใหบริสุทธิ์ (purification) , ความปลอดภัย

จากไวรัส (viral safety), สารปรุงแตงยา (excipient), การต้ังตํารับ (formulation), ปฏิกิริยาของบรรจุภัณฑ

ท่ีสัมผัสโดยตรงกับยา และอ่ืนๆ ซ่ึงเปนหนาท่ีของผูผลิตท่ีตองแสดงใหเห็นวายาชีววัตถุคลายคลึงผลิตดวย

กระบวนการผลิตท่ีมีความสมํ่าเสมอและเขมงวด  เปนไปตามหลักเกณฑท่ีดีในการผลิตยาชีววัตถุ
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นอกจากนี้ควรมีการศึกษาสูตรตํารับในกระบวนการพัฒนาการผลิตยา  เพ่ือหารูปแบบยาท่ี

เหมาะสม  ถึงแมวาสารชวยอ่ืน ๆ จะมีคุณสมบัติและปริมาณเชนเดียวกับยาชีววัตถุอางอิงก็ตาม   การศึกษานี้

ควรแสดงใหเห็นถึงความเหมาะสมของการต้ังสูตรตํารับโดยคํานึงถึงความคงตัวหรือคงสภาพ  ความเขากันได 

(เชน ความเขากันไดกับสารปรุงแตงอ่ืน  ตัวทําเจือจาง และวัสดุบรรจุภัณฑ) และความสมบูรณ (integrity)

ของตัวยาสําคัญท้ังทางชีวภาพและทางเคมีกายภาพ

ในระหวางการพัฒนาข้ันตอนการผลิตยาชีววัตถุคลายคลึง  เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ

ผลิตตัวยาสําคัญหรือยาสําเร็จรูป ผูผลิตควรดําเนินการเปรียบเทียบใหเปนไปตามแนวทางปฏิบัติระดับ

สากล เชน ICH Q5E2 เพ่ือแสดงวาการเปลี่ยนแปลงดังกลาวไมสงผลกระทบตอ คุณภาพ  ประสิทธิภาพ และ

ความปลอดภัยของยาชีววัตถุคลายคลึง โดยทําการพิสูจนเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน (comparability

exercise) ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงท่ีถูกผลิตโดยวิธีใหมกับยาชีววัตถุอางอิง  และควรเริ่มตนการ

เปรียบเทียบความคลายคลึงดานคุณภาพ (Quality) กอน         ซ่ึงหากผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงสามารถ

พิสูจนยืนยันไดวาขอมูลดานคุณภาพของยาชีววัตถุคลายคลึงท่ีถูกผลิตโดยวิธีใหมมีความคลายคลึงกับยาชีววัตถุ

อางอิง   ก็อาจจะไมจําเปนตองทําการศึกษาเปรียบเทียบความคลายคลึงในการศึกษาท่ีไมไดทําในมนุษยและ

ทางคลินิกได        

2.2 การเปรียบเทียบความคลายคลึงดานคุณภาพกับยาชีววัตถุอางอิง

การศึกษาเปรียบเทียบความคลายคลึงดานคุณภาพกับยาชีววัตถุอางอิงเปนขอมูลพ้ืนฐานเบื้องตน

ท่ีใชประเมินความเหมือนหรือความแตกตางดานคุณภาพระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง    

เม่ือยาชีววัตถุคลายคลึงมีความแตกตางจากยาชีววัตถุอางอิงในคุณลักษณะดานคุณภาพใดๆ   ใหพิเคราะห

อยางเปนข้ันตอนวาความแตกตางเหลานั้นสงผลตอประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาชีววัตถุคลายคลึง

หรือไม  โดยควรพิจารณาเปนแตละกรณีไป  

2.2.1 การเปรียบเทียบตัวยาสําคัญ

เพ่ือเปนการประกันวาโครงสรางโมเลกุลของตัวยาสําคัญในยาชีววัตถุคลายคลึงสามารถ

เปรียบเทียบไดกับโครงสรางโมเลกุลของตัวยาสําคัญในยาชีววัตถุอางอิง  จึงจําเปนตองมีการตรวจวิเคราะห

เปรียบเทียบตัวยาสําคัญ  ซ่ึงในกรณีท่ีเครื่องมือท่ีใชในการวิเคราะหหาคุณลักษณะเฉพาะไมสามารถ

เปรียบเทียบโดยตรงระหวางตัวยาสําคัญของยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิงได     ผูผลิตยาอาจจะใช

วิธีการแยกตัวยาสําคัญท่ีเปนสวนประกอบในยาชีววัตถุอางอิงเพ่ือนํามาใชในการวิเคราะหเปรียบเทียบตัวยา

สําคัญตอไป     โดยควรมีการตรวจสอบกระบวนการเตรียมสารตัวอยางวามีความเหมาะสม   ไมสงผลกระทบ

ตอความไมเปนเนื้อเดียวกันของโปรตีน (protein heterogeneity) และคุณสมบัติของโปรตีนในตัวยาสําคัญ 

2 ICH Q5E : Note For Guidance Biotechnological/Biological Products Subjects to Changes in Their Manyfacturing Process
(CHMP/ICH/5721/03)
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แตถาผูผลิตสามารถตรวจวิเคราะหหาตัวยาสําคัญในยาสําเร็จรูปของยาชีววัตถุอางอิงไดก็ไมจําเปนตองทําการ

แยกตัวยาสําคัญออกมา   

นอกจากนี้การเปรียบเทียบความคลายคลึงของตัวยาสําคัญในยาชีววัตถุคลายคลึงกับสาร

อางอิงมาตรฐาน (เชน สารอางอิงมาตรฐาน European Pharmacopoeia หรือตามมาตรฐานองคการอนามัย

โลก เปนตน) โดยตรงนั้นไมเหมาะสมท่ีจะนํามายืนยันความคลายคลึงของยาชีววัตถุคลายคลึง   เนื่องจาก

สารอางอิงมาตรฐานดังกลาวไมมีขอมูลดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพ

2.2.2 วิธีวิเคราะห

ควรใชเทคโนโลยีข้ันสูงท่ีมีความทันสมัยในการศึกษาคุณลักษณะเฉพาะของยาชีววัตถุ

คลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง    โดยศึกษาเปรียบเทียบความคลายคลึงในแบบคูขนานท้ังในระดับตัวยาสําคัญ

และยาสําเร็จรูปเพ่ือแสดงวายาชีววัตถุคลายคลึงมีคุณภาพเทียบเคียงไดกับยาชีววัตถุอางอิง

2.2.2.1 หลักการพิจารณาเลือกวิธีวิเคราะห มีขอควรตระหนัก ไดแก

(1) ความเหมาะสมของวิธีวิเคราะห

เนื่องจากโมเลกุลของยาชีววัตถุมีความซับซอนและมีความผันแปรของโครงสรางโมเลกุลตาม

ธรรมชาติ     จึงควรใชเทคนิคการวิเคราะหข้ันสูงท่ีทันสมัยเพ่ือลดความแตกตางระหวางยาชีววัตถุคลายคลึง

และยาชีววัตถุอางอิงท่ีไมสามารถตรวจพบไดและอาจสงผลในทางคลิกนิกใหนอยท่ีสุด      

(2) การตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห

ควรมีการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหท่ีใชในการศึกษาเปรียบเทียบความคลายคลึงใน

ดานคุณภาพ     แมวาการวิเคราะหท่ีใชในการศึกษาคุณลักษณะเฉพาะไมจําเปนตองไดรับการตรวจสอบความ

ถูกตองแตตองเปนวิธีท่ีไดรับการยอมรับและมีความนาเชื่อถือ      สําหรับการวิเคราะหท่ีใชในการควบคุม

คุณภาพของรุนการผลิตท่ีจะนําไปศึกษาทางคลินิกตองไดรับการตรวจสอบความถูกตองใหเปนไปตาม

หลักเกณฑท่ีเก่ียวของ   ซ่ึงผูผลิตควรจะอธิบายเทคนิคการวิเคราะหสําหรับรุนการผลิตท่ีจะนําไปศึกษาทาง

คลินิก  และการวิเคราะหท่ีใชในการศึกษาคุณลักษณะเฉพาะในเอกสารคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาดวย    

หากมีสารมาตรฐานหรือสารอางอิง (เชน สารมาตรฐานตาม European Pharmacopoeia หรือ

ตามองคการอนามัยโลก) ควรนํามาใชเพ่ือตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหนั้น

2.2.2.2 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ 
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การเปรียบเทียบคุณสมบัติทางเคมีกายภาพของยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง 

ประกอบดวยการประเมินพารามิเตอรทางเคมีกายภาพและการตรวจเอกลักษณทางโครงสรางโมเลกุลระดับ

ปฐมภูมิและโครงสรางระดับท่ีสูงข้ึนของตัวยาสําคัญ  สารท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑ และสิ่งปนเปอน    รวมท้ัง

การสลายตัว โดยศึกษาความคงสภาพในสภาวะกดดันและในสภาวะเรง

ความผันแปรของโครงสรางโมเลกุลตามธรรมชาติของยาชีววัตถุท่ีเกิดจากกระบวนการชีว

สังเคราะหและการดัดแปลงหลังแปลรหัส อาจทําใหยาชีววัตถุประกอบดวยสวนผสมของโปรตีนในรูปแบบท่ี

ตางกัน ดังนั้น จึงตองมีการตรวจพิสูจนสวนผสมเหลานั้นดวย

2.2.2.3 ฤทธิ์ทางชีวภาพ

การเปรียบเทียบความคลายคลึงกันควรรวมถึงการประเมินคุณสมบัติทางชีวภาพของยาชีว

วัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง  และควรพิจารณาใชการวิเคราะหทางชีวภาพท่ีเหมาะสมในการทดสอบ

ฤทธิ์ทางชีวภาพ  

การวัดปริมาณของฤทธิ์ทางชีวภาพ (potency) ท่ีไดรับการตรวจสอบความถูกตองแลว  

ควรระบุอยูในขอกําหนดมาตรฐาน (specification) ของตัวยาสําคัญและ/ยาสําเร็จรูป  ผลการวิเคราะหทาง

ชีวภาพควรแสดงเปนหนวยทางชีวภาพท่ีเปนท่ียอมรับตามมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานของประเทศตาม

ความเหมาะสม   นอกจากนี้วิธีวิเคราะหควรเปนไปตามขอกําหนดของตํารายาหากวิธีดังกลาวมีระบุไว

2.2.2.4 ความบริสุทธิ์และส่ิงปนเปอน

ควรมีการประเมินความบริสุทธิ์และสิ่งปนเปอนท้ังในเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณของตัวยา

สําคัญและยาสําเร็จรูปท่ีมีอยูในยาชีววัตถุอางอิงและยาชีววัตถุคลายคลึง โดยใชวิธีการตรวจวิเคราะหหลายวิธี

รวมกัน   

ผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงอาจไมสามารถเขาถึงขอมูลท้ังหมดของยาชีววัตถุอางอิงได    

แตผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงตองจัดทํารายละเอียดเก่ียวกับความบริสุทธิ์และการปนเปอน

ควรมีการตรวจพิสูจนสารท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑ และสิ่งปนเปอนในยาชีววัตถุคลายคลึง

และเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิงดวยเทคโนโลยีข้ันสูงท่ีทันสมัย   นอกจากนี้ควรมีขอมูลการตรวจวิเคราะห

ตัวอยางภายใตสภาวะกดดันท่ีเรงใหเกิดการสลายตัว เชน การสลายตัวท่ีเกิดจากกระบวนการออกซิเดชั่น 

หรือไดเมอไรเซชัน (dimerisation)

สิ่งปนเปอนท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการผลิต [เชน โปรตีนเซลลเจาบาน (Host cell

protein), ดีเอ็นเอเซลลเจาบาน (Host cell DNA) , สารท่ีใชในการวิเคราะห (reagent)หรือใชในการผลิต

และสิ่งปนเปอนท่ีเกิดจากกระบวนการชวง downstream] จากกระบวนการหนึ่งสูกระบวนการหนึ่ง เปนท่ี

คาดวาสิ่งเหลานี้จะทําใหคุณภาพแตกตางกัน    ดังนั้น ควรใชเทคโนโลยีการวิเคราะหข้ันสูงท่ีทันสมัยตาม

หลักเกณฑและขอกําหนดท่ีมีอยูมาทําการวิเคราะหและควรยืนยันผลกระทบของสิ่งปนเปอนจากกระบวนการ

ผลิตดวยการศึกษาท่ีเหมาะสม  (ซ่ึงอาจรวมถึงการศึกษาในสัตวทดลอง และการศึกษาทางคลินิก) อยางไรก็
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ตามการเปรียบเทียบเชิง “คุณภาพ” ของพารามิเตอรเหลานี้อาจไมสัมพันธโดยตรงกับการเปรียบเทียบความ

คลายคลึงกันของยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง

2.3 ขอกําหนดมาตรฐาน

การเลือกการทดสอบผลิตภัณฑท่ีไดจากเทคโนโลยีชีวภาพ  ควรเปนไปตามขอกําหนดของแตละ

ผลิตภัณฑ และแนวทางปฏิบัติตามระดับสากล เชน ICH Q6B3 การกําหนดชวงของการยอมรับ (range of

acceptance criteria) ในขอกําหนดมาตรฐาน     ควรกําหนดจากขอมูลท่ีไดจากรุนการผลิตท่ีจะนําไปใชใน

การศึกษาท่ีไมไดทําในมนุษยและการศึกษาทางคลินิก    ซ่ึงเปนรุนการผลิตท่ีมีความสมํ่าเสมอในการผลิต   

หรือขอมูลจากการศึกษาความคงสภาพ      ขอมูลในกระบวนการพัฒนายา และขอมูลจากการดําเนินการ

ทดสอบความเปรียบเทียบกันไดดานคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิภาพ    

หากไมมีเหตุผลอ่ืนใด  การกําหนดชวงของการยอมรับในขอกําหนดมาตรฐานของยาชีววัตถุ

คลายคลึงไมควรกวางกวาชวงของความแปรปรวนของยาชีววัตถุอางอิง 

3. การศึกษาที่ไมไดทําในมนุษย

กอนจะเริ่มการศึกษาทางคลินิก  ควรทําการศึกษาเปรียบเทียบระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและ

ยาชีววัตถุอางอิงในการศึกษาท่ีไมไดทําในมนุษยกอน (Non-clinical study) โดยออกแบบระเบียบวิธี

การศึกษาใหสามารถตรวจพบความแตกตางระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิงได    โดยอาศัย

ผลจากการศึกษาทางเคมีกายภาพและคุณลักษณะเฉพาะทางชีวภาพในจุดท่ีอาจสงผลกระทบตอประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย   นอกจากนั้นควรพิจารณาใชเทคโนโลยีใหมๆ เชน in vitro real-time binding assay,

in vivo genomic/proteomic microarray เปนตน  

การศึกษาภายนอกรางกาย (in vitro studies)

ในปจจุบันมีวิธีการศึกษาฤทธิ์ทางชีวภาพหลายวิธี   แนะนําใหใชวิธีการศึกษาการจับกับรีเซพ

เตอร และ/หรือ การวิเคราะหปริมาณโดยอาศัยเซลล (cell-based assay) เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบฤทธิ์ทาง

ชีวภาพ และหาปจจัยท่ีเปนสาเหตุของความแตกตาง  

การศึกษาภายในรางกาย (in vivo studies)

3 Q6B : Note for Guidance on Specifications : Test Proceduers and Acceptance Criteria for Biotechnological/Biological
Products
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ควรออกแบบการศึกษาในสัตวทดลองเพ่ือใหไดขอมูลมากท่ีสุดและเพ่ือเปรียบเทียบยาชีวัตถุ

อางอิงกับยาชีววัตถุคลายคลึงท่ีจะนําไปศึกษาทางคลินิก ควรเลือกใชชนิดของสัตวทดลองท่ีเหมาะสมและ

ใชวิธีท่ีทันสมัยท่ีสามารถติดตามจุดยุติ เชน

- ผลทางเภสัชพลศาสตร/การออกฤทธิ์ท่ีสัมพันธกับการนําไปใชทางคลินิก

- การศึกษาพิษวิทยาท่ีไมไดทําในมนุษย  ควรทําการศึกษาความเปนพิษจากการใหยาซํ้าอยาง

นอย 1 เรื่องการศึกษา ซ่ึงรวมถึงการวัดพิษจลนศาสตร (toxicokinetics) ท่ีประกอบดวยการติดตามระดับ

ไตเตอรของสารภูมิตานทานท่ีตอตานยา การเกิดปฏิกิริยาขามสายพันธุ (cross reactivity) และ

ความสามารถในการทําลายฤทธิ์ (neutralizing capacity) นอกจากนี้ระยะเวลาในการศึกษาควรจะนาน

เพียงพอท่ีจะทําใหตรวจสอบพบความแตกตางดานความเปนพิษ  และ/หรือการตอบสนองทางภูมิคุมกัน

ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิงได     

- ถามีประเด็นขอสงสัยเก่ียวกับความปลอดภัยของยา  อาจตองมีการศึกษาความเปนพิษ

เพ่ิมเติมจากการใหยาซํ้า  เชน ความทนตอยาเฉพาะบริเวณ (local tolerance)

หากไมมีขอบงชี้จากการใหยาซํ้า  ผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงอาจไมจําเปนตองนําเสนอผล

การศึกษาทางพิษวิทยาโดยท่ัวไป เชน   เภสัชวิทยาดานความปลอดภัย ความเปนพิษตอระบบสืบพันธุ  การ

กอกลายพันธุ  และการกอมะเร็ง 

4. การศึกษาทางคลินิก

การเปรียบเทียบความคลายคลึงทางคลินิกควรจะทําเปนข้ันตอน  โดยเริ่มจากการศึกษาเภสัช

จลนศาสตรและเภสัชพลศาสตร แลวจึงตามดวยการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาทางคลินิก 

หรือในบางกรณีผลการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร/เภสัชพลศาสตร อาจใชเพ่ือแสดงความเทาเทียมกันของผล

ทางคลินิก เพราะฉะนั้น ขอกําหนดในการศึกษาทางคลินิกจึงข้ึนกับองคความรูท่ีมีอยูของยาชีววัตถุอางอิงและ

ขอบงใชของยา รวมท้ังแนวทางในการรักษาโรคดวยยานั้นๆ   นอกจากนี้ ยาชีววัตถุคลายคลึงท่ีจะนํามา

ศึกษาวิจัยทางคลินิกตองเปนผลิตภัณฑท่ีจะนําออกจําหนาย

หากมีการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิต จะตองมีขอมูลสนับสนุนเพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการ

พิจารณา

การศึกษาเภสัชจลนศาสตร

ควรออกแบบการศึกษาการเปรียบเทียบความคลายคลึงทางเภสัชจลนศาสตรเพ่ือแสดงความเทา

เทียมกันในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยทางคลินิก เม่ือเปรียบเทียบระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและ
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ยาชีววัตถุอางอิง โดยใชพารามิเตอรหลักทางเภสัชจลนศาสตรในการเปรียบเทียบ ไดแก การดูดซึม หรือชีวประ

สิทธิผล   รวมท้ังคนหาความแตกตางในการกําจัดยาโดยคํานึงถึงคุณลักษณะทางธรรมชาติของโปรตีน4

ผูผลิตควรพิจารณาออกแบบการศึกษาท่ีเหมาะสม เพ่ือหาคาพารามิเตอรทางเภสัชจลนศาสตร

ของการใหยาครั้งเดียว การใหยาจนระดับยาในเลือดคงท่ีและการใหยาซํ้า การศึกษาแบบขามสลับกลุม 

(crossover) ท่ัวไปไมเหมาะสมสําหรับยาชีววัตถุท่ีมีคาครึ่งชีวิตยาว [เชน สารภูมิตานทานท่ีใชรักษา

(therapeutic antibodies) , โปรตีนท่ีผานกระบวนการเพกกีเลชั่น (pegylated protein)] หรือโปรตีนท่ี

อาจจะสรางสารภูมิตานทานตอตานยา (anti-drug antibodies)

การศึกษาทางเภสัชพลศาสตร

ควรเลือกตัวบงชี้ (marker) ทางเภสัชพลศาสตรท่ีแสดงถึงประสิทธิภาพในการรักษาของยาชีว

วัตถุคลายคลึง   การออกแบบและระยะเวลาของการศึกษาจะตองเหมาะสม (จํานวนประชากรท่ีนํามาศึกษา

ตองมีจํานวนมากพอท่ีจะแสดงใหเห็นความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติได  ระหวางการใชยาชีววัตถุ

คลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง) การศึกษาเภสัชจลนศาสตร  และเภสัชพลศาสตรรวมกันอาจใหขอมูลท่ีเปน

ประโยชนตอความสัมพันธระหวางการไดรับยาและผลของยา ขนาดยาท่ีเลือกมาศึกษาควรอยูในสวนชัน 

(Steep Slope) ของกราฟความสัมพันธระหวางขนาดยากับการตอบสนอง การศึกษาผลของยาชีววัตถุ

คลายคลึงโดยใชความแรงของยามากกวา 1 ขนาด  อาจใหประโยชนมากข้ึน

การศึกษาเพ่ือยืนยันเภสัชจลนศาสตร/เภสัชพลศาสตร

โดยท่ัวไปการศึกษาเปรียบเทียบทางคลินิกจําเปนสําหรับแสดงความเทาเทียมกันของผลทาง

คลินิก    ในบางกรณีการศึกษาเปรียบเทียบเภสัชจลนศาสตรหรือเภสัชพลศาสตรระหวางยาชีววัตถุคลายคลึง

และยาชีววัตถุอางอิงอาจเพียงพอท่ีจะแสดงความเทาเทียมกันของผลทางคลินิกได  เม่ือ

(1) มีขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรของยาชีววัตถุอางอิงซ่ึงเปนท่ียอมรับ  

(2) มีองคความรูเพียงพอเก่ียวกับคุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตรของยาชีววัตถุอางอิง   ซ่ึงรวมถึง

การจับกับตัวรับเปาหมาย  และฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา    ในบางครั้งตองมีขอมูลกลไกการออกฤทธิ์ในการรักษา

เฉพาะโรคของยาชีววัตถุ

(3) มีขอมูลการศึกษาท่ีเพียงพอเก่ียวกับความสัมพันธระหวางขนาดยาหรือการไดรับยา  กับการ

ตอบสนองหรือประสิทธิภาพของยาชีววัตถุอางอิง  มีกราฟแสดงความสัมพันธระหวางความเขมขนท่ีใชในการ

รักษาและการตอบสนอง

(4) มีตัวบงชี้ทางเภสัชพลศาสตรอยางนอยหนึ่งตัวท่ีไดรับการยอมรับวาใชเปนตัวบงชี้แทน

(surrogate marker) ท่ีบงบอกประสิทธิผลของยาชีววัตถุได  การเลือกตัวบงชี้แทนในการศึกษาเภสัช

4 ขอพิจารณาคุณลักษณะทางธรรมชาติของโปรตีน  ดูใน Guideline on clinical investigation of the pharmacokinetics of therapeutic
proteins (EMEACHMP/89249/2004/in prep)
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พลศาสตรหรือเภสัชจลนศาสตรควรไดรับการพิจารณาอยางละเอียดรอบคอบ และความสัมพันธระหวาง

ขนาดยาชีววัตถุหรือการไดรับยาชีววัตถุกับตัวบงชี้แทนตองเปนท่ีทราบและยอมรับกันดี   โดยตัวบงชี้ทางเภสัช

พลศาสตร ท่ีจะใชเปนตัวบงชี้แทนไดตองสามารถอธิบายถึงผลการรักษาทางคลินิกไดอยางชัดเจน     

ตัวอยางเชน  การวัดจํานวนสัมบูรณของเม็ดเลือดขาวชนิดนูโทรฟล (absolute neutrophil count) เพ่ือ

ประเมินผลของ granulocyte-colony stimulating factor (G-CSF) , การวัดจํานวนไวรัสในเลือดของผูปวย

โรคไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง  เพ่ือประเมินผลของยาชีววัตถุแอลฟา  อินเตอรฟรอน  เปนตน นอกจากนี้

ควรพิจารณาและกําหนดชวงของพารามิเตอรทางเภสัชจลนศาสตรและเภสัชพลศาสตรเพ่ือบงชี้ความเทาเทียม

กันกอนการศึกษา

การแสดงประสิทธิผลทางคลินิก

การศึกษาเปรียบเทียบทางคลินิกเปนสิ่งจําเปนเพ่ือแสดงความเทาเทียมกันทางคลินิกระหวาง

ยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง  กอนทําการศึกษาควรพิจารณาและกําหนดขอบเขตเพ่ือประเมิน

ความเทาเทียมทางคลินิกโดยอาศัยหลักการทางคลินิก  และรูปแบบการศึกษาเปรียบเทียบความคลายคลึงทาง

คลินิกท่ีใชตองม่ันใจวามีความไวเพียงพอท่ีสามารถจําแนกความแตกตางของระดับผลการรักษาได

ตามหลักการ  การศึกษาความเทาเทียมกัน (equivalence trial) เปนรูปแบบการศึกษาท่ี

เหมาะสมท่ีสุดสําหรับการเปรียบเทียบความคลายคลึงในดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพ     ซ่ึง

จําเปนตองกําหนดขอบเขตตํ่าสุดและขอบเขตสูงสุด   แตในบางกรณีการศึกษาความไมดอยกวา (Inferiority

trial) สามารถนํามาใชเพ่ือยืนยันประสิทธิภาพท่ีไมดอยกวาของยาชีววัตถุคลายคลึงได   เชน  ใชสําหรับยาชีว

วัตถุท่ีมีชวงความปลอดภัยกวาง   โดยการศึกษาความไมดอยกวาจําเปนตองใชรูปแบบการศึกษาแบบการ

เปรียบเทียบโดยตรง (head-to-head) ระหวางยาชีววัตถุอางอิงและยาชีววัตถุคลายคลึง     ซ่ึงตองพิจารณา

จากการใหยาในรูปแบบเดียวกัน  และตองพิจารณาถึงความเปนไปไดของประสิทธิภาพท่ีเหนือกวาของยาชีว

วัตถุคลายคลึงดวย   ซ่ึงการพิจารณาถึงประสิทธิภาพท่ีเหนือกวาในทางสถิติในภายหลังของยาชีววัตถุ

คลายคลึงจะทําไดยาก   และถาสงผลตอประสิทธิภาพทางคลินิกจะถือวายาชีววัตถุนั้นไมมีความคลายคลึงกับ

ยาชีววัตถุอางอิงแตอยางใด

ถาไมสามารถออกแบบการทดลองเปรียบเทียบความคลายคลึงทางคลินิกได   ควรคนหารูปแบบ

การศึกษาอ่ืนทดแทน  ภายใตการทํางานรวมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

5. การติดตามความปลอดภัยจากการใชยา

แมวาผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงมีขอมูลท่ียืนยันไดวายาชีววัตถุคลายคลึงท่ีจะนํามาขอข้ึน

ทะเบียนมีประสิทธิผลเทาเทียมกับยาชีววัตถุอางอิง แตอาจมีความแตกตางกันในดานความปลอดภัย (ในดาน

อาการแสดง  ความรุนแรง  หรืออุบัติการณของอาการไมพึงประสงค) ดังนั้นกอนไดรับการข้ึนทะเบียน

ตํารับยา ควรมีขอมูลความปลอดภัยท่ีรวบรวมจากผูปวยจํานวนมากพอ  เพ่ือใชระบุอาการไมพึงประสงค
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ของยาชีววัตถุคลายคลึงและชีววัตถุอางอิง       นอกจากนี้ควรเปรียบเทียบความปลอดภัยจากการใชยาอยาง

รอบคอบถึงชนิด  ความรุนแรง  และความถ่ีของอาการไมพึงประสงค ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีว

วัตถุอางอิง  

เนื่องจากขอมูลจากการศึกษาทางคลินิกกอนไดรับอนุญาตทะเบียนตํารับยาอาจไมเพียงพอท่ีจะ

แสดงถึงความแตกตางท้ังหมดท่ีมีผลตอความปลอดภัยทางคลินิกได     ดังนั้นจําเปนตองติดตามความ

ปลอดภัยทางคลินิกของยาชีววัตถุคลายคลึงอยางใกลชิดหลังไดรับอนุญาต   ซ่ึงรวมถึงการประเมินประโยชน

และความเสี่ยงของการใชยาดวย

บริษัทผูผลิตยาชีววัตถุควรมีขอกําหนดความเสี่ยงของการใชยาชีววัตถุคลายคลึงในชุดเอกสารคํา

ขอข้ึนทะเบียน   ซ่ึงรวมถึงการอธิบายถึงประเด็นความปลอดภัยท่ีมีสาเหตุจากกระบวนการผลิตท่ีตางไปจาก

ยาชีววัตถุอางอิง และควรแสดงแผนจัดการความเสี่ยงหรือแผนการติดตามการใชยาใหเปนไปตามกฎหมาย

หรือหลักเกณฑการติดตามการใชยา   ซ่ึงรวมถึงการติดตามความเสี่ยงท่ีเกิดในระหวางการพัฒนายา

เม่ือไดรับอนุญาตทะเบียนตํารับยาแลวตองมีระบบและข้ันตอน (รวมถึงการสืบยอนกลับ) การ

ติดตามความปลอดภัยจากการใชยา     และควรมีการติดตามความเสี่ยงเฉพาะเจาะจงท่ีพบในยาชีววัตถุอางอิง

ไวในระบบดวย      

ผูรับอนุญาตตองจัดทํารายงานและขอมูลอ่ืนท่ีเก่ียวกับความปลอดภัยของยาชีววัตถุคลายคลึง   

โดยรายงานเหลานี้ผูรับอนุญาตตองประเมินขอมูลตามหลักวิทยาศาสตร       โดยประเมินสาเหตุของการเกิด

เหตุการณไมพึงประสงค  อาการไมพึงประสงคและความถ่ีของการเกิดอาการไมพึงประสงค

6. การกระตุนภูมิคุมกัน

6.1 ปจจัยท่ีสงผลตอภูมิคุมกัน

เม่ือใหยาชีววัตถุท่ีมีคุณสมบัติเปนสารจําพวกโปรตีนและเปปไทดแกผูปวย จะมีผูปวยจํานวน

หนึ่งท่ีสรางสารภูมิตานทานท่ีตอตานยา   ซ่ีงการตอบสนองของภูมิคุมกันตอโปรตีนท่ีใชรักษาแตกตางกัน

ระหวางผลิตภัณฑ เนื่องจากมีหลายปจจัย สงผลตอการตอบสนองของภูมิคุมกัน เชน ธรรมชาติของตัวยา

สําคัญ   สารปนเปอนท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑและสารปนเปอนท่ีเก่ียวของกับกระบวนการผลิต   สารปรุงแตง

ยาและความคงสภาพของผลิตภัณฑ  วิธีบริหารยา ขนาดการใชยาและกลุมผูปวยเปาหมาย    ปจจัยท่ีเก่ียวกับ

ผูปวยท่ีมีพ้ืนฐานจากความแตกตางของลักษณะทางพันธุกรรม เชน  การตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีผิดปกติจาก

การเหนี่ยวนําโดยโปรตีนปกติภายในรางกาย   หรือภาวะภูมิคุมกันถูกกดเนื่องจากโรค หรือไดรับยา   และควร

พิจารณาความแตกตางในการสรางสารภูมิตานทานของแตละบุคคล    ท้ังในแงประเภท  ความชอบจับ 

(affinity) และความเฉพาะเจาะจง (specificities) ของสารภูมิตานทาน ดังนั้นควรมีการเก็บขอมูล

ผูปวยจํานวนมากเพียงพอท่ีจะแสดงความแตกตางในการตอบสนองของสารภูมิตานทานเหลานั้น  
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6.2 ผลของการตอบสนองทางภูมิคุมกัน

ผลจากการตอบสนองทางภูมิคุมกันอาจใหผลตางกันต้ังแตไมเก่ียวของกับการรักษาจนถึงระดับ

รุนแรงและเสียชีวิต     ดังนั้นผูผลิตยาชีววัตถุคลายคลึงจําเปนตองใหความสําคัญเก่ียวกับการกระตุนภูมิคุมกัน

ในข้ันตอนการพัฒนาและการขออนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับยา การตอบสนองทางภูมิคุมกันตอผลิตภัณฑอาจ

สงผลกระทบอยางมีนัยสําคัญตอความปลอดภัยและประสิทธิภาพทางคลินิก   แมวาจะมีเพียงสารภูมิตานทาน

ทําลายฤทธิ์เทานั้นท่ีเปลี่ยนผลทางเภสัชพลศาสตรได  แตการจับของสารภูมิตานทานบางอยางอาจสงผลตอ

เภสัชจลนศาสตรซ่ึงจะสงผลกระทบตอเภสัชพลศาสตรดวย    ดังนั้นหากคุณลักษณะของยาชีววัตถุคลายคลึง

เปลี่ยนแปลงตางไปจากยาชีววัตถุอางอิง  อาจมีผลกระตุนใหเกิดการสรางสารภูมิตานทานท่ีตอตานยา   ซ่ึง

อาจสงผลกระทบทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงทางเภสัชจลนศาสตร  เภสัชวิทยา  และความปลอดภัยของยาชีว

วัตถุคลายคลึงชนิดนั้นได

6.3 หลักการสําหรับการประเมินการกระตุนภูมิคุมกัน

จําเปนตองมีการตรวจสอบหาความสามารถในการกระตุนภูมิคุมกันของยาชีววัตถุคลายคลึง   ซ่ึง

โดยปกติไมสามารถทํานายคุณสมบัติดังกลาวในคนไดโดยอาศัยเพียงแตผลการศึกษาในสัตวทดลอง  การ

ประเมินความสามารถในการกระตุนภูมิคุมกันประกอบดวย 

(1) วิธีทดสอบแอนติบอดีท่ีเหมาะสม

(2) การหาคุณลักษณะลักษณะเฉพาะของการตอบสนองทางภูมิคุมกัน

(3) การประเมินความสัมพันธระหวางสารภูมิตานทานและเภสัชจลนศาสตร/เภสัชพลศาสตร  

ในประเด็นท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยทางคลินิกและประสิทธิภาพในทุก ๆ ดาน  และสิ่งสําคัญในการ

ประเมิน คือ  

(4) การพิจารณาความเสี่ยงของการกระตุนภูมิคุมกันในแตละขอบงใชของยา  

6.4 การทดสอบการกระตุนภูมิคุมกัน

ผูผลิตควรแสดงใหเห็นวาวิธีทดสอบสารภูมิตานทานนั้นสมเหตุสมผล การทดสอบการกระตุน

ภูมิคุมกันควรใชเทคโนโลยีข้ันสูงท่ีทันสมัย ซ่ึงมีความจําเพาะและมีความไวอยางเหมาะสม  การตรวจคัดกรอง

ควรไดรับการตรวจสอบความถูกตองและมีความไวเพียงพอท่ีจะตรวจปริมาณสารภูมิตานทานในระดับตํ่า และ

สารภูมิตานทานท่ีมีความชอบในการจับตํ่าได     เม่ือตรวจพบสารภูมิตานทานตางๆ จากการตรวจคัดกรอง 

ตองมีวิธีการตรวจพิสูจนถึงการเปนสารภูมิตานทานทําลายฤทธิ์ตอไป   หากเปนไปได ใหใชวิธีมาตรฐานและ

ขอกําหนดมาตรฐานสากล และคํานึงถึงแอนติเจนในกระแสเลือดท่ีสงผลรบกวนตอการวิเคราะหสารภูมิ

ตานทาน นอกจากนี้ควรพิจารณาความเหมาะสมของเวลาในการเก็บตัวอยางเพ่ือตรวจหาสารภูมิตานทาน

ดวย



(ราง) แนวทางการกํากับดูแลยาชีววัตถุคลายคลึงในประเทศไทย  ฉบับวันท่ี 27 กรกฎาคม 2555
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ในกรณีท่ีไมสามารถทํานายเวลาท่ีเริ่มตรวจพบสารภูมิตานทาน และอุบัติการณเกิดการกระตุน

ภูมิคุมกัน จะตองกําหนดชวงเวลาการติดตามสารภูมิตานทานเปนระยะยาว ไวลวงหนาการศึกษา   ในกรณีท่ี

ตองใชยาตอเนื่องเปนระยะเวลานาน ตองมีขอมูลการติดตามในระยะเวลาหนึ่งปกอนไดรับอนุญาต

ผูผลิตควรคํานึงถึงความเปนไปไดของการเกิดสารภูมิตานทานอันเนื่องมาจากสารปนเปอนท่ี

เกิดข้ึนในกระบวนการผลิต

6.5 การประเมินนัยสําคัญทางคลินิกของการตอบสนองทางภูมิคุมกัน

ถาพบการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอยาชีววัตถุคลายคลึงแตกตางจากท่ีพบในผลิตภัณฑตนแบบ     

จะตองมีการวิเคราะหคุณลักษณะของสารภูมิตานทาน นั้น และผลท่ีมีตอความปลอดภัยทางคลินิก 

ประสิทธิภาพและพารามิเตอรทางเภสัชจลนศาสตร    ควรพิจารณาเปนพิเศษสําหรับยาชีววัตถุท่ีมีโอกาสทําให

เกิดการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีสงผลรุนแรงตอโปรตีนในรางกาย และรวมถึงการทําหนาท่ีเฉพาะทางชีวภาพ

ของโปรตีนนั้นๆ ดวย  การทดสอบสารภูมิตานทาน ควรเปนสวนหนึ่งของการทดลองทางคลินิก  ผูรับอนุญาต

ตองคํานึงถึงบทบาทของการกระตุนภูมิคุมกันในบางสภาวะ เชน ภาวะภูมิไวเกิน ปฏิกิริยาหรืออาการท่ีเกิดจาก

การหยดยาเขาหลอดเลือด    ภาวะแพภูมิตนเอง และการสูญเสียประสิทธิผลของยา
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