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บทสรุปสําหรับผูบริหาร 
 

รายงานการทบทวนองคความรูและประสบการณของตางประเทศและประเทศไทยในการ
ทบทวนทะเบยีนตํารับยาและระบบกฎหมายที่เกี่ยวของฉบับนี้ เปนสวนหนึ่งของโครงการวิจัยเร่ือง 
การพัฒนาระบบทบทวนทะเบียนตํารับยา โดยมีสาระสําคัญแบงเปน 3 สวน คือ  

1. ทบทวนองคความรูและประสบการณของตางประเทศในการทบทวนทะเบียนตํารับยา
และระบบกฎหมายที่เกี่ยวของ    

2. ทบทวนองคความรูและประสบการณของประเทศไทยในการทบทวนทะเบียนตํารับยา
และระบบกฎหมายที่เกี่ยวของ  

3. ขอเสนอแนวทางการวางระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาแบบตอเนื่องของประเทศ
ไทย 

 
การเก็บขอมูลในสวนของระบบการทบทวนยาในตางประเทศใชวิธีการศึกษาเชิงเอกสาร

เปนวิธีการหลัก  และในสวนของขอมูลการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยไดใชการเก็บ
ขอมูลโดยการศึกษาเชิงเอกสาร  จากการสังเกตการณการประชุมของคณะทํางานเก่ียวกับการ
ทบทวนทะเบยีนตํารับยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และการสัมภาษณผูที่
เกี่ยวของ 

 
ขอเสนอแนวทางการวางระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาแบบตอเนื่องของประเทศไทย 

ผูวิจัยไดทาํการสังเคราะหจากขอคนพบจากการงานสองสวนแรก ประกอบกับขอมูลท่ีไดจากการ
สัมภาษณผูเกี่ยวของไดแก เจาหนาที่ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เภสัชกรท่ีปฏิบัติงาน
ท่ีโรงพยาบาล และผูแทนจากบริษทัยาที่รับผิดชอบงานเกี่ยวกับการขึน้ทะเบียนยา  
  การทาํใหเกิดนโยบายการทบทวนทะเบียนยาที่เปนระบบ ต้ังแตการกําหนดเปน
กฎหมายหรือกฎกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือใหเกิดโครงสราง และกระบวนการดําเนินการที่เปน
รูปธรรม เปนส่ิงที่ตองคํานึงถึง รวมถึงการพัฒนาระบบผูเช่ียวชาญในการทบทวนทะเบียนยาเปน
ส่ิงที่ควรใหความสําคัญ 
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ความหมายของการทบทวนทะเบียนยา 
 
 
ความหมายของคําวาการทบทวนทะเบียนยาทั้งระบบ (Re-evaluation) และการทบทวน
ทะเบียนตํารับยาอยางตอเนื่อง (Periodic review หรือ Re-examination) 
 

โดยทั่วไปมีการกําหนดความหมายของคําวา ‘ทบทวนทะเบียนตํารับยา’ ได 2 ลักษณะ โดย
ความหมายแรก หมายถึงการดําเนินการทบทวนที่ทําไปอยางตอเนื่องสําหรับยาที่มีจําหนายอยูใน
ทองตลาด สวนใหญเพ่ือวัตถุประสงคเร่ืองความปลอดภัยเปนหลัก โดยผานระบบการติดตามยาหลัง
ออกสูตลาด (Post Marketing Surveillance, PMS) หรือเรียกอีกอยางวา Pharmacovigilance 
กระบวนการทบทวนแบบนี้จําเปนที่จะตองทําตอเนื่องตลอดไป หลังจากที่มีการทบทวนยาเกา (Old 
drugs) ผานไปเรียบรอยแลว และมีการขึ้นทะเบียนแบบยาใหมที่ครบวงจร การทบทวนแบบแรกนี้เรา
เรียกวา ทบทวนตํารับยาอยางตอเนื่อง (periodic review) หรือบางประเทศอาจกําหนดใหมีการ
ทบทวนใหญเปนระยะ เชน re-examination  

สวนการทบทวนแบบที่สองที่เรียกวา การทบทวนซํ้า (re-evaluation) น้ีไดมีการดําเนินการ
แลวในหลายประเทศ โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือทบทวนยาที่มีการขึ้นทะเบียนเกาที่ไมไดกําหนดการประเมิน
หลักฐานสรรพคุณยาที่ครบถวนและเขมขน หรือตองการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ
ยาที่มีสถานการณขอมูลที่เปล่ียนไปจากในระยะที่ไดขึ้นทะเบียนไว การทบทวนแบบนี้อาจไมใชส่ิงที่จะ
ทําตอเนื่องไดในบางประเทศ แตมีการดําเนินการเพียงคร้ังเดียวเพ่ือกําจัดยาที่มีลักษณะลาสมัย ไมมี
สรรพคุณ มีอันตราย หรือมีคุณภาพลักษณะที่ไมเหมาะสม กอนที่จะเริ่มการขึ้นทะเบียนยาดวยระบบ
ใหม เมื่องานทบทวนทะเบียนตํารับยานี้เสร็จส้ินก็หยุดกระบวนการนี้  ในบางประเทศมีการนําระบบการ
ทบทวนซ้ํา re-evaluation มาใชเพ่ือทบทวนยาที่มีมานานโดยผนวกตอจากระบบทบทวนตํารับยาอยาง
ตอเนื่อง (periodic review) และ re-examination 

  
ความจําเปนในการทบทวนทะเบียนตํารับยา 
 

ในประเทศพัฒนาแลวการขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบยาใหมเพ่ิงเร่ิมดําเนินการในชวงพ.ศ. 2500 
เปนตนมา  สวนในประเทศกําลังพัฒนาเร่ิมดําเนินการตอมาในภายหลัง ยาที่มีการขึ้นทะเบียนกอนหนา
นี้ทําไปดวยวิธีการทางธุรการหรือการประเมินความปลอดภัยอยางงาย ๆ เทานั้น  ดังน้ันจึงมีความ
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จําเปนท่ีจะตองประเมินซํ้าอีกคร้ังดวยความรูใหมทางดานเภสัชวิทยาคลินิก และจากขอมูลใหม ๆ ท่ีไดมี
การสะสมมา  การประเมินซํ้าแบบนี้เปนส่ิงที่ไมไดพบไดงาย ๆ แมในประเทศพัฒนาแลว และย่ิงพบยาก
ยิ่งกวาในประเทศกําลังพัฒนาทั้งหลาย ท่ีมียาที่ขึ้นทะเบียนแบบเกา หรือ เรียกอีกอยางวา ยาแบบ
โบราณ (grandfather drug) อยูมากมาย 

 
ทบทวนทะเบียนตํารับยากับการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
 

การทบทวนทะเบียนตํารับยามีความสัมพันธเกี่ยวเนื่องกับการขึ้นทะเบียนยาเปนอยางยิ่ง เมื่อมี
การกําหนดนโยบายใหมีการขึ้นทะเบียนยาใหมแลว  จําเปนอยางยิ่งที่จะตองกําหนดใหมีการทบทวน
ทะเบียนตํารับยาที่ไดเคยขึ้นทะเบียนไวแลวตามระบบเกา  ณ เวลานั้น ยาที่ขึ้นทะเบียนตองผานระบบ
ใหมดวยการกําหนดหลักฐานที่ชัดเจนในการสนับสนุนสรรพคุณตามอาง และมีขอมูลอ่ืน ๆ ที่ครบถวน  
ดังนั้นหลักการของการประเมินยาซํ้าของการทบทวนทะเบียนตํารับยาจําเปนอยางยิ่งที่จะตองใช
หลักการเดียวกันของการขึ้นทะเบียนยาใหม เพ่ือใหยาทั้งหมดในประเทศมีมาตรฐานเดียวกัน ไมวาจะ
เปนเร่ืองสรรพคุณ ความปลอดภัย คุณภาพ มิฉะนั้นจะกอใหเกิดยาสองมาตรฐานข้ึนได 
 
ขอบเขตของการศึกษาคร้ังนี้ 

 
การศึกษาการทบทวนทะเบียนยาทั้งระบบ (Re-evaluation) และ การทบทวนทะเบียนตํารับยา

อยางตอเนื่อง (Periodic review หรือ Re-examination) คร้ังนี้  ไดศึกษาขอมูลจากบทความทางวชิาการ  
รายงานการวิจัย  และจากเอกสารที่เกี่ยวของตางๆ  นอกจากน้ีในสวนของประเทศไทยยังไดขอมูล
เพ่ิมเติมจากการสังเกตการณการประชุมคณะทํางานพัฒนาระบบทบทวนทะเบียนตํารับยา   ซึ่ง
ดําเนินงานแบบ Action Research คูขนานไปกับการศึกษานี้  และขอมูลบางสวนไดมาจากการ
สัมภาษณบุคคลท่ีเกี่ยวของกับระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย 

 
ระบบการทบทวนทะเบียนยาของตางประเทศท่ีไดทาํการศึกษา ไดแก  

1. ประเทศสหรัฐอเมริกา 
2. ประเทศอังกฤษ 
3. ประเทศญ่ีปุน 
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โดยในแตละประเทศรวมถึงประเทศไทยผูวิจัยไดทําการศึกษาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับ
ยาใชกรอบการพิจารณา Input- process-output ในประเด็น ตอไปนี้  

o ลําดับเหตุการณเกี่ยวกับเคลื่อนไหวดานการทบทวนทะเบียนยาที่เกิดขึ้นในประเทศ 
o ระบบและกลไกปจจุบัน  เชน  นโยบาย  โครงสรางของหนวยงานที่ ดําเนินงาน 

องคประกอบขององคกร  ขั้นตอนการดําเนินงาน  รูปแบบการดําเนินงาน  กฎหมาย
หรือระเบียบตางๆที่เกี่ยวของ  

o บทบาทและหนาที่ของภาคสวนตางๆที่เกี่ยวของ เชน กระทรวงสาธารณสุข  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา   สมาคมวิชาชีพตางๆ บริษัทยา สถาบันการศึกษา NGO
ฯ 

o ทรัพยากรที่ใช ไดแก บุคคล งบประมาณ ระบบขอมูล 
o ระยะเวลาที่ใชในการดําเนินการ 
o ผลการดําเนินงาน เชน จํานวนทะเบียนตํารับ/รายการ/ชนิด/กลุมของยา ที่ผานการ

ทบทวน 
o ปจจัยที่ทําใหสําเร็จและปจจัยที่ทําใหลมเหลว ที่นําไปสูการปฏิบัติ/ไมปฏิบัติ 

 
ระยะเวลาที่ศึกษา  8 เดือน คือ พฤศจิกายน  2551 ถึง เมษายน  2552  (ขอขยายเวลาถึง 31 

พฤษภาคม 2552 เนื่องจากมีความลาชาในการประสานงานในระยะแรกของการดําเนินการและผูวิจัย
มีขอขัดของบางประการในชวงทายของการศึกษา) 
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ทบทวนองคความรูและประสบการณของตางประเทศ 
ในการทบทวนทะเบียนตํารับยาและระบบกฎหมายที่เกีย่วของ 

 
การทบทวนองคความรูและประสบการณของตางประเทศในการทบทวนทะเบียนตํารับยาและ

ระบบกฎหมายที่เกี่ยวของ ไดมีการทบทวนเอกสารที่เกี่ยวของกับระบบนี้ 3 ประเทศ คือ  ประเทศ
สหรัฐอเมริกา อังกฤษ และญี่ปุน ใชกรอบการพิจารณา Input- process-output ในประเด็น ตอไปนี้  

o ลําดับเหตุการณเกี่ยวกับเคลื่อนไหวดานการทบทวนทะเบียนยาที่เกิดขึ้นในประเทศ 
o ระบบและกลไกปจจุบัน  เชน  นโยบาย  โครงสรางของหนวยงานที่ ดําเนินงาน 

องคประกอบขององคกร  ขั้นตอนการดําเนินงาน  รูปแบบการดําเนินงาน  กฎหมาย
หรือระเบียบตางๆที่เกี่ยวของ  

o บทบาทและหนาที่ของภาคสวนตางๆที่เกี่ยวของ เชน กระทรวงสาธารณสุข  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา   สมาคมวิชาชีพตางๆ บริษัทยา สถาบันการศึกษา NGO
ฯ 

o ทรัพยากรที่ใช ไดแก บุคคล งบประมาณ ระบบขอมูล 
o ระยะเวลาที่ใชในการดําเนินการ 
o ผลการดําเนินงาน เชน จํานวนทะเบียนตํารับ/รายการ/ชนิด/กลุมของยา ที่ผานการ

ทบทวน 
o ปจจัยที่ทําใหสําเร็จและปจจัยที่ทําใหลมเหลว ที่นําไปสูการปฏิบัติ/ไมปฏิบัติ 
 

รายละเอียดการดําเนินการในแตละประเทศเปนดังนี้ 
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ประเทศสหรัฐอเมริกา 
  
 จากการทบทวนเอกสารที่เกี่ยวของกับระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกาสามารถลําดับเหตุการณสําคัญเกี่ยวของสรุปไดดังตารางที่1 
 
ตารางที่ 1 ลําดับเหตุการณการดําเนินงานที่สําคัญของประเทศสหรัฐอเมริกาเกี่ยวกับการ
ทบทวนทะเบียนยาทั้งระบบ (Re-evaluation) และ การทบทวนทะเบียนตํารับยาอยางตอเนื่อง 
(Periodic review หรือ Re-examination) 
พ.ศ. การดําเนินงาน ผลการดําเนินงาน 

2481 มีกฎหมายกําหนดใหยาใหมทุกชนิดตองไดรับ
ก า ร ต ร ว จ ส อ บ  composition, quality, 
labeling, safety กอนไดรับทะเบียน  

ยาใหม ทุกชนิดตองได รับการตรวจสอบ  composition, 
quality, labeling, safety กอนไดรับทะเบียน 

2504 
12
เมษายน 

เริ่มนําเสนอกฎหมาย Kefauver-Harris  

2505 เริ่มจากพบปญหา phocomelia จากการใชยา 
Thalidomide ทําใหมีการปรับปรุง กฏหมาย
ยา (Kefauver-Harris Amendments 
October, 10,1962) กําหนดใหยาใหมทุกชนิด
ตองได รับการตรวจสอบ  ท้ัง  composition, 
quality, labeling, safety  และ เพิ่มเร่ือง
effectiveness กอนไดรับทะเบียน 
 

เกิด Efficacy Study Implementation Programme  (DESI) 
ใหทบทวนทะเบียนตํารับยา (reexamination) ท่ีข้ึนทะเบียน
ระหวาง  พ.ศ.2481-2505 (ยาที่เปน “no longer new drug”)  

 

2509  
17 มิย. 

เริ่มดําเนินการ Efficacy Study Implementation
Programme  (DESI) 

องคกรทบทวน คือ สถาบันวิทยาศาสตรแหงชาติ (National 
Academy of Sciences-National Research Council: 
NAS-NRC, Division of Medical Science,) โดยมี
คณะกรรมการ 30 ชุด     เปนผูเช่ียวชาญ 200 คน  
ยาระหวางป 2481-2505 มีประมาณ  7000 ตํารับ โดยในนี้มี 
4000 ตํารับท่ีเปนตัวยาตางๆ กัน 300  ชนิด ท่ียังอยูใน
ทองตลาด   

2511 องคการอาหารและยา เร่ิมดําเนินการตามผล
การศึกษา ของ DESI 

ชวงแรกมียาท่ีถูกประเมินวา “effective” จํานวน 1,706 
รายการ  มีมากกวา 1,200 ผลิตภัณฑท่ีไมมีประสิทธิผล 
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พ.ศ. การดําเนินงาน ผลการดําเนินงาน 
2512 
30 มิย. 

NAS-NRC สงรายงานสรุปผลดําเนินการ DESI  มีขอเสนอแนะเชิงนโยบายท่ีเกิดข้ึนหลายประการ  

2513 องคการอาหารและยาถูกฟองวาทําการทบทวน
ทะเบียนตํารับยาลาชา โดย American Public
Health Association และ National Council o
Senior Citizens 

 

2515 ยาท่ี  DESI ประเมินวา  ไมมีประสิทธิผล 
1,200 รายการ มีการดําเนินการโดยองคการ
อาหารและยาเปนลําดับแรก  และลําดับ
ตอไปดํา เนินการกับยา ท่ี เปน   “related 
drug” 

  

2515 เริ่มดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยา OTC ดําเนินการโดยคณะทํางานขององคการอาหารและยาเอง  เนน
ตัวยา (ingredients) ไมใชแตละตัวผลิตภัณฑ 
ดําเนินการใน Mouthwash and gargle  และ Throat 
lozenges 

2515 
สิงหาคม 

ศาลสั่งใหองคการอาหารและยาดําเนินการ
DESI ใหเสร็จสิ้นภายใน เดือนตุลาคม 2519 

 

2519 Public Citizen’s Litigation Group ฟองตอ
ศาลวาองคการอาหารและยายังดําเนินการ 
DESI ไมเสร็จ 

ในท่ีสุดศาลสั่งใหองคการอาหารและยา ดําเนินการกับยา ที่
เหลือ อีก 422 รายการ ใหเสร็จภายในเดือนกันยายน 2527 

2527 ทบทวนทะเยียนตํารับยาตาม DESI เสร็จสิ้น ผลการทบทวนตํารับยาระหวางป 2509-2527 สามารถ
ทบทวนยาจํานวน 3,443 รายการ หรือ 16,000 ทะเบียน โดย
เปนทะเบียนยาที่ไมมีประสิทธิผล 40.4% , มีประสิทธิผลทุกขอ
บงใช 12.2 %, มีประสิทธิผลอยางนอย 1 ขอบงใช 47.4% 
หรือหากพิจารณาจาก  3,443 รายการ พบวาเปนยาท่ีไมมี
ประสิทธิผล 1051 รายการ (30.53%), มีประสิทธิผล  2,225 
รายการ (64.62%), และ ตองพิจารณาตออีก (Pending) 
167 รายการ (4.85%) 

2527 เกิด Abbreviated New Drug Application
(ANDA) 

ยาสามัญท่ีข้ึนทะเบียนตองทํา Bioequivalence เทียบกับยา
ตนแบบ 
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สาระสําคัญของการทบทวนทะเบียนตํารับยา DESI ในประเทศสหรัฐอเมริกา 
 

การทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีจัดเปนการดําเนินงานท่ีเปนระบบ
ชัดเจนคือ ในป 2505 กฎหมาย Kefauver-Harris กําหนดใหยาใหมทุกชนิดตองไดรับการตรวจสอบ 
ทั้ง composition, quality, labeling, safety  และเพ่ิมเร่ืองeffectiveness กอนไดรับทะเบียน จึงทําให

มีการดําเนินการ  Efficacy Study Implementation Programme  (DESI) เพ่ือทบทวนทะเบียนตํารับ
ยา (reexamination) ที่ขึ้นทะเบียนในประเทศระหวาง  พ.ศ.2481-2505   
 

 เร่ิมสัญญา 17 มิย.2509 ในสัญญาระบุวาควรดําเนินการใหแลวเสร็จใน 18 เดือน  แตจาก
การดําเนินงานจริงตองขยายเวลาเปน 3 ป  คือ ดําเนินการเสร็จเม่ือ 30 มิย.2512 

 ใชเงินดําเนินการทั้งส้ิน  US$ 834,000   
 
ขั้นตอนการดําเนินงานที่สําคัญของ DESI คือ  
  

 มีการจัดต้ัง PAC (The Policy Advisory Committee) ซึ่งประกอบดวย แพทยจาก
สถาบันการศึกษาและแพทยผูปฏิบัติ วิชาชีพ  และ  ผู เ ช่ียวชาญสาขาตางๆ  เชน  เภสัชวิทยา 
อุตสาหกรรม และสังคมวิทยาทางการแพทย (medical sociology) เพ่ือวางนโยบาย  สราง 
guidelines  คัดเลือกผูเ ช่ียวชาญตามกลุมยา (สวนใหญผู เช่ียวชาญเปนแพทย สอดคลองกับ
คุณสมบัติผูเชี่ยวชาญที่ระบุไวใน กม.) 

 มีการประชุมประชาพิจารณเพ่ือใหผูเกี่ยวของแสดงความเห็นและปรับแก guidelines กอนเริ่ม
ใชจริง โดยมีคนจากทุกสวนที่เกี่ยวของ คือ ภาครัฐ  อุตสาหกรรมยา  บุคลากรทางการแพทย และ 
สถาบันการศึกษาทางการแพทย  เขารวมใหความเห็น เมื่อไดมีการปรับแก guidelines แลวจึงทําการ
เผยแพรใหผูเกี่ยวของไดรับทราบตอไป  

 องคกรท่ีทําหนาที่ทบทวน คือ สถาบันวิทยาศาสตรแหงชาติ (National Research Council, 
Division of Medical Science) โดยมีคณะทํางาน 30 ชุดๆละ 6 คน แบงทบทวนยาตามการออกฤทธ์ิตอ
ระบบอวัยวะและกลุมโรค รวมเปนผูเช่ียวชาญ 200 คน ซึ่งสวนใหญเปนแพทย   เง่ือนไขผูเชี่ยวชาญที่ถูก
กําหนดไวในกฎหมาย คือ “ตองผานการอบรมและมีประสบการณที่เกี่ยวของกับยา” มีการจาง
แพทย 10 คน เปนทีมเลขานุการของคณะทํางาน และจางเพ่ิมอีก 1 คน แพทยทั้งหมดมาจากหนวยที่
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ใหบริการทางการแพทย  (Public Health Service)   แตละทีมคณะทํางานไดประเมินยาจํานวน 50-200 

รายการ หรือในบางคณะทํางานประเมินยาถึง  300 รายการ ขอมูลที่นํามาใชในการพิจารณาของ
คณะทํางานมาจาก 4 แหลง คือ  

1. เอกสารสรุปจากบริษัทยา โดยใหเวลาบริษัทยาจัดเตรียมขอมูล 2 เดือน แตดําเนินการจริง
ใชเวลาประมาณ 11 เดือน 

2. หลักฐานเพิ่มเติมที่ขอจากบริษัทยา  
3. เอกสารขององคการอาหารและยา  
4. หลักฐานทางวิชาการที่คนควาโดยคณะทํางาน และผูเชี่ยวชาญภายนอก 

เอกสารที่ใชเปนขอมูลพิจารณา เชน  package insert, promotional labeling, promotional material
ไดแก แผนพับ เอกสารสงทางไปรษณีย การโฆษณาในวารสารตางๆ  บริษัทยาสามารถสงเอกสารที่ไม
มีการตีพิมพอันแสดงผลของยาตามท่ีขึ้นทะเบียนไวไดอีกดวย 

คณะทํางานแตละชุดสงสรุปผลการทบทวนพรอมความเห็นใหกับ PAC เพ่ือสรุปเปนรายงานเสนอตอ 
องคการอาหารและยาตอไป  มีการพิมพผลการศึกษาใน Federal Register และ รายงานการทบทวน
เก็บอยูที่  offices of the DES และที่ Division of Medical Sciences (ความหนาของเอกสารทั้งหมด 
ประมาณ 3.5 ฟุต) 

ผลการดําเนินงาน DESI  
 

 มีบริษัทยายื่นเอกสารเพ่ือขอทบทวนทั้งส้ิน 237 บริษัท  เปนสูตรยาจํานวน 2,824 ตํารับ 
(Preparation) ตอมาเปน 4000 สูตรตํารับ (Formulation) สวนใหญเปนยาที่จายโดยใบสั่งยา    
อีก 15 % เปนยา OTC   สองในสามเปนยาเด่ียว     20% ที่เปนยาสูตรผสมของยา 2 ชนิด และท่ีเหลือ
เปนยาสูตรผสมที่มีต้ังแต 2 ชนิดขึ้นไป  มียาสูตรเดียวกันท่ีผลิตโดยตางบริษัท เชน ยา antibiotics  
antihistamine  antihypertensive  ตัวอยาง เชน ยา reserpine มีถึง 140 ตํารับที่ยื่นขอทบทวน โดย
เปนยาที่จําหนายมาแลว 5-30 ป 

 แตละคณะทํางานผูเชี่ยวชาญใชเวลาประเมินรอบแรกนาน 10 สัปดาห เพ่ือพิจารณาขอมูล
เบื้องตนที่สงมาจากบริษัทยา  พบวา  58% ของยาที่ทบทวนเปนยาที่มี indication หลายอยางถูก
ประเมินไมผาน  25% ถูกประเมินโดยคณะทํางาน 2 ชุด  17% ของยาถูกประเมินโดยคณะทํางาน 
ตั้งแต 3 ชุด ข้ึนไป มียากลุม corticosteroid บางชนิดที่ถูกประเมินโดยคณะทํางานถึง 15  ชุด  
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 จํานวนรายการยาที่ทบทวน 

รายงานการทบทวนยาไดเร่ิมเสนอตอ องคการอาหารและยา ในป 2511 และมีระยะเวลา
ดําเนินการยาวนานมาก  ในท่ีสุดป 2527  มีผลการทบทวนตํารับยาระหวางป 2509-2527 วา
สามารถทบทวนยาไดจํานวน 3,443 รายการ หรือ 16,000 ทะเบียน โดยเปนยาที่ไมมีประสิทธิผล 
40.4%   เปนยาที่มีประสิทธิผลทุกขอบงใช 12.2 % เปนยาที่มีประสิทธิผลอยางนอย 1 ขอบงใช 
47.4%   หากพิจารณาจาก  3,443 รายการ พบวาเปนยาที่ไมมีประสิทธิผล 1,051 รายการ 
(30.53%)  มีประสิทธิผล  2,225 รายการ (64.62%)  และ ตองมีการพิจารณาตออีก (Pending) 
167 รายการ (4.85%) สรุปไดดังภาพที่ 1 และตารางที่ 2 

 

  ภาพที่  1 ผลการดําเนินงานทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศสหรัฐอเมริกาป 2509-2527 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ในการทบทวนพบปญหาอุปสรรคสวนใหญเกี่ยวของกับการบริหารจัดการและขอจํากัดของ
กฎหมาย (administrative and legal constraints)  ไดแก การจัดระดับการมีประสิทธิภาพของยา
ตามที่กฎหมายระบุ “substantial evidence of effectiveness”  และ ประเด็น “ความปลอดภัย 
ประสิทธิภาพ และผลการรักษาเทียบเทากับยาตนแบบ” ของยาสามัญ   

  การจัดลําดับความมีประสิทธิภาพของยาตามที่กฎหมายระบุ “substantial evidence of 
effectiveness” ในระยะแรกมีการกําหนดเกณฑที่จะใชประเมิน effectiveness ไวเปน 4 ระดับ คือ  

 

จากยา 16,000 ขอบงใช 
(3,443 รายการ) 

มีประสิทธิผลทุกขอบงใช 12.2 % 

มีประสิทธิผลอยางนอย 1 ขอบงใช 
47.4% 

ไมมีประสทิธิผล 40.4% 

มีประสิทธิผล 2,225 

รายการ (64.62%), 

ไมมีประสิทธิผล 1,051 
รายการ (30.53%) 

ตองพิจารณาตออีก 
(Pending) 167 รายการ 
(4.85%) 
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1. Effective 
2. Probably effective 
3. Possible effective 
4. Ineffective 

 ตอมาเมื่อดําเนินการไปสักระยะพบปญหาในเร่ืองของการจัดลําดับความมีประสิทธิภาพทําใหมี
การเพ่ิมเกณฑ อีก 2 เกณฑ คือ  

1. Effective, but……… 
2. Ineffective as a fixed combination 
“ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และผลการรักษาเทียบเทากับยาตนแบบ” ของยา

สามัญ  พบวาหลักฐานสวนใหญขาด “Well-controlled investigation.. by experts qualified by 

scientific training and experience to evaluate the effectiveness of the drug involved” ตามที่
ระบุไวในกฎหมาย  และมียาบางรายการที่แมไมมีหลักฐานตามที่กําหนดนี้แตพบวาในความเปนจริงมี
การใชทั่วไปโดยแพทย  กรณีนี้จะจัดเปน Probably effective หรือ Possible effective  ในการ
ประเมินรอบแรก พบวามียาเพียง 12% ที่มีประสิทธิภาพตามขอบงใชที่ขึ้นทะเบียนไว ที่เหลือไดเปด
โอกาสใหบริษัทยาเสนอขอมูลเพ่ิมเติม โดยใหเวลา 1 เดือนสําหรับยาที่ถูกประเมินวา “ineffective”   
เวลา 6 เดือนสําหรับยาที่ถูกประเมินวา “possibly effective” และ 12 เดือนสําหรับยาที่ถูกประเมินวา 
“probably effective”   

 
ตารางที่ 2 ผลการดําเนินการ DESI (ถึงเดือนมกราคม 2527) 
ระดับประสิทธิผล ประเมิน

รอบแรก 
รอยละ ประเมิน

สุดทาย 
ไมมี efficacy 

ประเมินสุดทาย 
มี efficacy 

รอยละของผล
ที่เปลีย่นไป 

ยังสรุปไมได 

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 

รวมทั้งหมด 3,443 100 1,051 (30.53%) 2,225 (64.62%)  167 (4.85%) 
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การทบทวนทะเบียนตํารับยา OTC ในประเทศสหรัฐอเมริกา 

การทบทวนทะเบียนตํารับยา OTC มีการดําเนินการเปน 3 ระยะ โดยผลของการดําเนินการ
แตละระยะไดมีการนําเสนอใน Federal Register  การทบทวนนี้เกิดหลังจากการทํา DESI โดยนํา
ประสบการณที่ไดจาการทํา DESI มาใชปรับปรุงวิธีการทํางานทบทวนยา OTC ซ่ึงสรุปการดําเนินการ
ไดดังนี้  
 ในระยะแรก คณะทํางานผูเช่ียวชาญ (สวนใหญจากภายนอก เจาหนาที่ภายในเปนผู
ประสานงาน) จํานวน 17 ชุด จะประเมินยาตามกลุมยา โดยการทบทวนเอกสาร  ขอมูลตางๆ และ
การศึกษาที่มีอยู  โดยประเมินวายาเปน “Generally recognized as safe and effective; GRASE” 
หรือไม  แบงยา OTC เปน 27 กลุม ซึ่งตีพิมพ Monograph ของยาตามขอเสนอแนะของผูเช่ียวชาญ 
เพ่ือใหบริษัทยาพิจารณาและใหขอเสนอแนะกลับมา  แลวจึงพิมพ Final Monograph  

คณะทํางานผูเช่ียวชาญแตละชุด ประกอบดวย ประชาชนที่ถูกเลือกมา 1 คน ผูแทน
อุตสาหกรรมยาที่ถูกเลือกมา 1 คน ผูเช่ียวชาญดานวิทยาศาสตรที่ไดรับการเสนอช่ือ 7 คน โดยใน 7 
คนน้ี ประกอบดวย แพทย  นักเภสัชวิทยา นักพิษวิทยา  อาจารยแพทยที่ยังทําเวชปฏิบัติซ่ึงเปนแพทย
เฉพาะทางตามกลุมยา  รวมผูเชี่ยวชาญทั้งหมด 185 คน และยังมีผูเช่ียวชาญที่เปนผูชวยอีก 74 คน 
ทุกคนไดรับการจางเปนพิเศษจากภาครัฐ  

แบงกลุมยาOTC เปน 3 กลุม คือ  
Category I: generally recognised as safe and effective (GRASE) for the claimed 

therapeutic indication: ปลอดภัยและมีประสิทธิผล 
Category II: not generally recognised as safe and effective (NRASE) or having 

unacceptable indications: ไมปลอดภัยและไมมีประสิทธิผล หรือ ขอบงใชไมเปนท่ี
ยอมรับ 

Category III: insufficient data available to permit final classification; ขอมูลไมเพียงพอ 
 
ระยะเวลาดําเนินการทบทวนนานถึง 10 ป (ซ่ึงองคการอาหารและยาคาดประมาณปริมาณงาน

ผิดพลาดไป) มีการทบทวนยา OTC จํานวน 722 ตัวยา จากประมาณการผลิตภัณฑ OTC ที่มีอยู 300,000 
ผลิตภัณฑ ที่มีตัวยาออกฤทธ์ิ 1,454 ชนิด  ผูเชี่ยวชาญทบทวนขอมูลไปมากกวา 14,000  ชุด และขอมูลทาง
วิทยาศาสตรอ่ืนๆอีกจํานวนมากที่สงมาจากผูผลิต ผูบริโภค เภสัชกร และองคกรที่สนใจอ่ืนๆ  ในท่ีสุดแลว
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ผูเชี่ยวชาญตองเวลาดําเนินการ มากกวา 1,050 วัน (ตามปฏิทิน) และตองขยายเวลาการทํางานออกไปอีกโดย
เฉล่ียเปนคนละ 4.5 ป  

ผลการดําเนินการรอบแรก ผูเช่ียวชาญสงรายงานจํานวน 58 ฉบับตอองคการอาหารและยา 
ซ่ึงมี Monograph ที่เสนอแนะจากผูเช่ียวชาญ และมีสรุปขอเสนอแนะจากผูเช่ียวชาญดวย 

ระหวางที่ดําเนินการทบทวนทะเบียนยา OTC นั้น ผูผลิตไดรวมมือดําเนินการปรับปรุงสูตร
ตํารับและฉลากยาตามขอเสนอแนะของผูเช่ียวชาญ เปนผลใหเกิดประโยชนตอประชาชนและ
สาธารณะไดในทันทีกอนที่จะประกาศบังคับทางกฎหมายซึ่งปกติหลังการประกาศกฎหมายผูผลิตยา
จะตองใชเวลาดําเนินการอีกระยะหนึ่งกอน 
  
 ระยะที่สอง ของการทบทวนทะเบียนยา OTC  
 องคการอาหารและยานําขอเสนอแนะจากผูเชี่ยวชาญ ขอคิดเห็นจากสาธารณะ และขอมูลที่
ไดรับใหม ตีพิมพแนวโนมขอสรุป ที่จะมีผลบังคับใชในอนาคต (tentative final monograph) สู
สาธารณะ โดยใหเวลาในการรับขอมูลเพ่ิมเติมหรือรับขอเสนอแนะเพ่ิมจากสาธารณะ 
 มีการทําประชาพิจารณ (Oral administrative hearing) เพ่ือรับฟงขอเสนอแนะจากสาธารณะ
ดวย 

ระยะที่สาม ของการทบทวนทะเบียนยา OTC 
องคการอาหารและยาสรุปเปน Final Monograph มีการกําหนดสารหามใช  ขอบงใชที่

กฏหมายหามระบุไวในฉลาก  โดยใหระยะเวลา 1 ป หลังจากตีพิมพใน Federal Register ในการถือ
ปฏิบัติตามกฎหมาย 

ขอดีท่ีพบจากการทบทวนยา OTC โดยมีผูเช่ียวชาญจากบร ิษัทยาและประชาชน คือ ทําใหเกิด
ความรวมมือและการประสานงานจากบริษัทยา  สามารถพบปญหาต้ังแตในระยะแรก และลดขอขัดแยง
ได  และมีการเปดเผยตนเองของกรรมการในเรื่องของ Conflict of interest ซ่ึงตางจากการดําเนินงาน
DESI  
 
หลังจากการทบทวนทะเบียนยามีการเปล่ียนแปลงเกิดข้ึนหลายประการ เชน  

 เกิดระบบการรายงานอาการไมพึงประสงค 
ในป 2505 (ค.ศ. 1962) องคการอาหารและยาไดกําหนดขอบังคับเพ่ิมเติม คือ มีการ

กําหนดใหบริษัทผูผลิตยาจะตองรายงานอาการไมพึงประสงคตอองคการอาหารและยา  ภายหลังจาก
การไมอนุญาตใหจําหนายยา Thalidomide ซึ่งเปนยาที่ไดรับการอนุญาตใหจําหนายในประเทศยุโรป 
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และตอมาพบวายานี้ทําใหเกิดความพิการ (phocomelia) ในเด็กท่ีเกิดมาจากมารดาท่ีรับประทานยานี้
ในระหวางการต้ังครรภ (Marks, 2008)  ระบบการรายงานอาการไมพึงประสงคไดมีการพัฒนาอยาง
ตอเนื่องมาจนถึงปจจุบัน 

 เกิดระบบการขึ้นทะเบียนยาสามัญ  
ในป  2527 มีการออกกฎหมาย  (the Hatch-Waxman Act; or the Drug Price Competition and Patent 

Term Restoration Act) เกิด Abbreviated New Drug Application (ANDA) ซ่ึงเปนมาตรการขึ้น
ทะเบียนยาสามัญ (generic drug) ที่ตองแสดงคุณสมบัติวายานั้นมีความปลอดภัย มีประสิทธิผล 
และเปนทางเลือกที่มีราคาถูกกวายาตนแบบ (Innovator drug) ที่มีทะเบียนอยูแลว  เงื่อนไขที่สําคัญ
ของยาสามัญท่ีจะข้ึนทะเบียน คือ เนื่องจากบริษัทยาเหลานี้ไมตองทํา clinical Trial  จึงตอง
ทําการศึกษา Bioequivalence ในคนสุขภาพดี 24-36 คน เพ่ือพิสูจนใหไดวายาสามัญใหมนี้มี
ประสิทธิผลเหมือนยาตนแบบโดยขอมูลยาทั้งหมดจะอยูใน Orange Book ( FDA's  Approved Drug 
Products with Therapeutic Equivalence Evaluations)   

 เกิด Advisory Committee ในระยะตอมาของการดําเนินการเกี่ยวกับระบบควบคุมยา 
 
ระบบการติดตามความปลอดภัยจากการใชยาในปจจุบัน 
 ในระบบปจจุบัน ผลิตภัณฑยาที่ไดรับอนุญาตใหวางจําหนายในตลาดไดนั้น ยาจะตองผาน
การศึกษากอนการศึกษาทางคลินิก (Pre-clinical study) และการศึกษาทางคลินิก 3 ระยะ คือ ระยะที่ 
1 ถึง ระยะที่ 3 (Phase 1-3)  ซ่ึงมีจํานวนกลุมตัวอยางที่เขารวมการศึกษาในแตละระยะตางกัน ระยะ
ที่ 1 ทําการศึกษาในกลุมตัวอยางจํานวนไมเกิน 100 คน  ระยะท่ี 2 ทําการศึกษาในกลุมตัวอยาง
จํานวน 100-500 คน และ ระยะท่ี 3 ทําการศึกษาในกลุมตัวอยางจํานวน 500-3,000 คน เมื่อผาน
การศึกษาท้ัง 3 ระยะแลวพบวายามีความปลอดภัยเพียงพอ ก็จะไดรับทะเบียนและอนุญาตใหวาง
จําหนายในทองตลาดได และตองทําการติดตามการใชยาหลังยาออกวางจําหนาย (Strom, 2006) 

ในการอนุญาตใหวางจําหนายผลิตภัณฑสุขภาพ และยาน้ัน องคการอาหารและยาไมไดทํา
การพิสูจนหรือทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑนั้นๆ ดวยตนเอง แตจะทําการ
พิจารณา และทบทวนจากผลทางหองปฏิบัติการ ผลการทดลองทางคลินิกทั้งในสัตวทดลองและ
มนุษย ท่ีบริษัทยาย่ืนเสนอเขามาใหพิจารณา ประกอบกับขอจํากัดของการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิก 
(Clinical controlled trial) ที่ใชในการประเมินประสิทธิภาพ และอาการไมพึงประสงคจากการใชยา
กอนวางจําหนาย  ไดแก ขอจํากัดในการนํายานั้นไปทดลองใชกับกลุมประชากรเฉพาะกลุม จํานวนคน
นอย และใชเวลาในการประเมินผลสั้นๆ ดังนั้นองคการอาหารและยาจึงตองเฝาระวังและติดตาม
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อาการไมพึงประสงคที่อาจจะเกิดขึ้นไดภายหลังผลิตภัณฑสุขภาพวางจําหนายในตลาด เพ่ือที่จะได
ดําเนินการใหผลิตภัณฑสุขภาพและยานั้นมีความปลอดภัยตอผูบริโภคไดอยางทันทวงทีหากมีปญหา
เกิดขึ้น (Marks, 2008) 
 
การเฝาระวังติดตามความปลอดภัยจากการใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพหลังวางจําหนายใน
ตลาด (Postmarketing Monitoring for Safety) 
 ในแตละปมีรายงานผูเสียชีวิตจากความผิดพลาดทางยาไมตํ่ากวา 700 ราย  มีผูปวยที่ตองเขา
รักษาตัวในโรงพยาบาลประมาณรอยละ 5-25 ที่เปนผลมาจากเกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
และผลิตภัณฑสุขภาพ และอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นในบางรายสามารถปองกันและหลีกเล่ียงได
หากมีการติดตามการใชยาอยางระมัดระวัง (US FDA, 2008) 
 การประเมินความปลอดภัยหลังยาวางจําหนายในทองตลาด โดยปกติจะทําการประเมินจาก
การรายงานอาการไมพึงประสงค (Spontaneous case reports)  ขอมูลจากเวชระเบียนคนไข  ขอมูล
จากฐานขอมูลทางคอมพิวเตอร และ จากการศึกษาวิจัย (Strom, 2006) ตอมาไดพัฒนาเปนระบบการ
รายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยาโดยใชระบบคอมพิวเตอรเขามาชวยในการดําเนินการ 

ระบบการรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยาเปนฐานขอมูลคอมพิวเตอรที่นํามาใชใน
การสนับสนุนการติดตามเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยาหลังออกวางตลาด องคการอาหารและ
ยาประเทศสหรัฐอเมริกาใชระบบ Adverse Event Reporting System, AERS ในการติดตามอาการ
ไมพึงประสงคใหม และติดตามความผิดพลาดจากการใชยาซ่ึงอาจจะเกิดขึ้นไดหลังจากยาไดรับ
อนุญาตใหวางจําหนายในตลาด (US FDA, 2008) 
 องคการอาหารและยาไมไดมีขอบังคับสําหรับบุคลากรทางการแพทยในการรายงานอาการไม
พึงประสงคจากการใชยา ดังนั้นการรายงานอาการไมพึงประสงคโดยบุคลากรทางการแพทยสําหรับ
ผลิตภัณฑยา ยกเวนวัคซีนจึงเปนไปดวยความสมัครใจ  การรายงานอาการไมพึงประสงคและความ
ผิดพลาดจากการใชยาโดยบุคลากรทางการแพทย เชน แพทย เภสัชกร และพยาบาล และจาก
ผูบริโภค เชน ผูปวย ครอบครัวผูปวย และนักกฎหมาย  สามารถรายงานโดยตรงไปยังสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  หรือบุคลากรทางการแพทยและผูบริโภคอาจทําการรายงานไปยัง
บริษัทผูผลิตยา บริษัทยาดังกลาวจะตองสงตอขอมูลใหองคการอาหารและยาตามขอบังคับทาง
กฎหมาย (Marks, 2008; US FDA, 2008) 
 องคการอาหารและยาไดจัดต้ัง MedWatch programs ขึ้นมาโดยมีวัตถุประสงค คือ ให
ความรูทั้งบุคลากรทางการแพทยและผูปวยใหเห็นความสําคัญในการรายงานอาการไมพึงประสงค 
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และกระตุนใหมีการรายงานอาการไมพึงประสงคเขามาในองคการอาหารและยา  ผลิตภัณฑสวนใหญ
ที่มีรายงานเขามา ไดแก ยา ผลิตภัณฑชีวภาพ เคร่ืองมือแพทย เคร่ืองสําอาง และผลิตภัณฑที่ให
สารอาหารพิเศษ เชน ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และ อาหารทางการแพทย เปนตน สามารถรายงาน
อาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นผาน MedWatch ไดโดยตรง และสําหรับวัคซีน หากพบอาการไมพึง
ประสงคจะมีระบบในการรายงานเฉพาะ ไดแก VAERS, the Vaccine Adverse Event Reporting 
System  (Marks, 2008) 

นับต้ังแตป 2541 (ค.ศ. 1998) การรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ
สามารถรายงานผานทาง MedWatch website, www.fda.gov/medwatch ไดนอกเหนือจากการ
รายงานผานทางไปรษณีย โทรสาร หรือ ทางโทรศัพท 
 
การนําขอมูลที่ไดจากระบบเฝาระวังความปลอดภัยมาใชในระบบทะเบียนยา 
 เมื่อมีการรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา และความผิดพลาดจากการใชยาเขามา
ใน AERS ผูมีหนาที่ในการประเมิน และติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑไดแก clinical 
reviewers ใน the Center for Drug Evaluation and Research (CDER) และ the Center for 
Biologics Evaluation and Research (CBER) และหากมีอาการไมพึงประสงคใดที่ควรเฝาติดตาม
เพ่ิมเติม อาจมีการประเมินตอโดยการศึกษาทางระบาดวิทยา และองคการอาหารและยาอาจ
ดําเนินการตามกฎหมายเพ่ือใหผลิตภัณฑยานั้นปลอดภัยยิ่งขึ้น และเปนการคุมครองผูบริโภค เชน ให
ปรับขอมูลบนฉลากยาใหทันสมัย ถูกตอง  จํากัดการใชยา  ส่ือสารขอมูลความปลอดภัยตอ
สาธารณชน และทายที่สุดอาจมีการใหถอนยานั้นออกจากการวางจําหนายในตลาด 

Depakote เปนตัวอยางยาท่ีถึงแมจะมีการใชมานานแลวประมาณ 20 ป แตในป 2543  (ค.ศ. 
2000)  พบขอมูลรายงานอาการไมพึงประสงคที่รายงานดวยความสมัครใจโดยบุคลากรทางการแพทย
จํานวนหลายครั้งวายา Depakote ทําใหเกิดภาวะ Pancreatitis ได เมื่อใชในการรักษาโรคไมเกรน  
ภาวะเครียด และอาการชัก องคการอาหารและยาจึงไดเพ่ิมขอมูลความปลอดภัยของยานี้ตอผูบริโภค 
ชวยทําใหผูปวยไดรับความปลอดภัยจากการใชยามากขึ้น   โดย (Marks, 2008) 
 

แนวทางในการแกไขสถานการณในการติดตามความปลอดภัยจากการใชยาในปจจุบัน
สามารถสรุปได 3 สวนคือ (Strom, 2006) 

1. สรางเง่ือนไขเพิ่มเติมกอนอนุญาตทะเบียนยาใหวางจําหนายในตลาด โดยเพ่ิมระยะที่เรียกวา 
“conditional drug approval” กอนที่จะเขาสูชวง “full drug approval” ซ่ึงระบบที่ใชอยูใน
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ปจจุบันยังไมมี โดยระยะเวลาการอนุญาตใหวางจําหนายยาในตลาดแบบมีเง่ือนไขนี้ไมควร
อนุญาตใหมีการโฆษณายาโดยตรงตอผูบริโภค และฉลากยาก็ควรเขียนใหชัดเจนวา “ยา
ไดรับการอนุญาตใหวางจําหนายแบบมีเง่ือนไข” และยาที่วางจําหนายในระยะ “conditional 
drug approval” จะถูกปรับใหอยูในระยะ “full drug approval” ไดเมื่อ 1) มีการศึกษาความ
ปลอดภัยในผูใชยาจํานวนมากกวา 300,000 คน เพ่ือคนหาอาการไมพึงประสงคที่มักจะเกิด
ไดนอยจากการใชยา (rare adverse effects) และ 2) ขอสงสัยทุกประเด็นในเร่ืองความ
ปลอดภัยในระยะกอนวางจําหนายตลาดมีคําตอบทุกประเด็น 

2. องคการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาควรเพ่ิมมาตรการในการกํากับดูแลการ
ศึกษาวิจัยหลังยาออกวางตลาด (post-marketing studies) และมีมาตรการบังคับใหบริษัท
ยาทําการเปล่ียนแปลงฉลากในกรณีที่มีความจําเปนตองแกไข 

3. ควรมีการจัดต้ังองคกรอิสระ (non-governmental organization) เพ่ือดําเนินกิจกรรมที่ไม
เกี่ยวของกับการบังคับทางกฎหมาย เชน ความพยายามในการเปล่ียนแปลงการจายยาของ
แพทย  การตรวจสอบภายหลังจากมีเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา  และพัฒนาวิธี
การศึกษาทางระบาดวิทยา เปนตน 

 
ตัวอยางการทบทวนทะเบียนยา และถอนรายการยาในระยะหลัง 
 

ในชวง ป 2540-41 (ค.ศ. 1997 – 1998) องคการอาหารและยาไดทําการทบทวนทะเบียนยา 
และถอนรายการยาจํานวน 5 รายการ ออกจากทองตลาดเนื่องจากพบอาการไมพึงประสงค โดยมี
รายละเอียดดังนี้ (Friedman & et al., 1999) 

 
1. การถอนทะเบียนยา Fenfluramine และ Dexfenfluramine 

 ในเดือนกันยายน ป 2541 (ค.ศ. 1997) บริษัท Wyeth-Ayerst Laboratories, St Davids, Pa 
และ Interneuron Pharmaceuticals, Lexington, Mass ไดถอนยาลดความอวน 2 ชนิด คือ 
Fenfluramine (Pondimin) และ Dexfenfluramine (Redux) ออกจากทองตลาด  สาเหตุเนื่องมาจากมี
รายงานการเกิดโรคล้ินหัวใจผิดปกติ (cardiac valvular disease) ในคนที่ใชยากลุมนี้ 
 ยา Fenfluramine ไดรับการอนุญาตใหออกวางจําหนายไดต้ังแตป 2516 (ค.ศ. 1973) แตไม
เปนที่นิยมใชกันมากนัก จนกระทั่งในชวงตนป 2533 (ค.ศ. 1990) บริษัทยาไดผลิตยาชนิดเม็ดสูตร
ผสมระหวาง Fenfluramine และ Phentermine ซึ่งรูจักกันในนาม fen-phen และนํามาใชเปนยาลด
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ความอวนกันอยางแพรหลาย  และกอนท่ีจะพบรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
Fenfluramine  องคการอาหารและยาก็ไดอนุมัติใหยา Dexfenfluramine ออกวางจําหนายใน
ทองตลาดได 
 ในเดือนกรกฎาคม 2541 (ค.ศ. 1997) นักวิจัยใน Mayo Clinic ไดรายงานการเกิดอาการ
ผิดปกติของล้ินหัวใจจากผูปวยที่รับประทานยา Fen-phen จํานวน 24 ราย ซึ่งก็ยังไมยืนยันแนชัดวา
สาเหตุการเกิดน้ันเกิดมาจากการรับประทานยา Fen-phen ดังนั้นองคการอาหารและยาจึงได
ทําการศึกษาทางระบาดวิทยาขึ้น เพ่ือศึกษาความสัมพันธของการเกิดภาวะล้ินหัวใจผิดปกติกับการ
รับประทานยา Fenfluramine หรือ Dexfenfluramine เด่ียวๆ รวมถึงยาสูตรผสมกับ Phentermine  ผล
การศึกษาพบวายา Fenfluramine และ Dexfenfluramine มีความสัมพันธตอการเกิดภาวะล้ินหัวใจ
ผิดปกติ ถึงแมวากลไกการเกิดโรคจะยังไมสามารถอธิบายไดอยางแนชัด ซึ่งในที่สุดก็มีการถอนยาลด
ความอวนสองชนิดน้ีออกจากทองตลาดในประเทศสหรัฐอเมริกา 
 

2. การถอนทะเบียนยา Terfenadine 
 ยา Terfenadine (Seldane) ผลิตโดยบริษัท Hoechst Marion Roussel ไดรับการอนุมัติให
จําหนายในตลาดยาต้ังแตป 2528 (ค.ศ. 1985) เปนยาในกลุม antihistamine ท่ีสามารถเปล่ียนเปน 
active metabolite fexofenadine ไดอยางรวดเร็ว เปนยาที่ถือวาปลอดภัยเมื่อมีการใชเพียงชนิดเดียว 
ในชวงแรกของการออกวางจําหนายยาน้ียังไมทราบวายาดังกลาวมีอันตรกิริยากับยากลุมใดบาง 
อยางไรก็ตามภายหลังพบวาเมื่อใชยา Terfenadine รวมกับยากลุมที่ยับยั้งเอนไซมไซโตโครม p450 
เชน ยา Erythromycin และ Ketoconazole พบวามีความสัมพันธตอการเกิด fatal cardiac 
arrhythmias 
 ตอมา บริษัท Hoechst ไดพัฒนายาตัวใหมคือ fexofenadine (Allegra) ซึ่งเปน active 
metaboliteของ Terfenadine และพบวามีความปลอดภัยเมื่อใชรวมกับยาตัวอ่ืน ดังนั้นองคการอาหาร
และยาจึงเสนอใหบริษัท Hoechst ถอนยา Terfenadine ออกจากทองตลาดเนื่องจากมียาที่มี
ประสิทธิภาพเทากัน และมีความปลอดภัยมากกวามาทดแทน ซ่ึงบริษัทยาไดทําการถอนยา 
Terfenadine ออกจากตลาดยาในท่ีสุด 
 

3.การถอนทะเบียนยา Mibefradil 
 ยา Mibefradil (Posicor) เปนยาในกลุม Calcium-channel blocker ผลิตโดยบริษัท 
Hoffman LaRoche Laboratories, Nutley, NJ ไดรับอนุญาตใหวางจําหนายในตลาดยาโดยมีขอบง
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ใชเพ่ือรักษาโรคความดันโลหิตสูง และโรคหัวใจขาดเลือดเร้ือรัง  ยา Mibefradil เมื่อใชเด่ียวๆ จะไม
กอใหเกิดพิษ แตเมื่อใชรวมกับยาอ่ืนจะเกิดอันตรกิริยาที่รายแรง ในเดือนธันวาคม ป 2540 (ค.ศ. 
1997) องคการอาหารและยาจึงไดใหบริษัทยาเพ่ิมเติมรายละเอียดในฉลากยา  ประกาศเตือนไปยัง
สาธารณชน  และบริษัทยาไดสงจดหมายแจงไปยังบุคลากรทางการแพทย 
 ป 2541 (ค.ศ.1998) มีรายงานการศึกษาอยางไมเปนทางการที่พบวาประสิทธิภาพของยา 
Mibefradil ไมตางไปจากยาหลอก และประสิทธิภาพในการรักษาก็ไมไดดีกวายาอื่นๆ ประกอบกับ
พบวายา Mibefradil เกิดอันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ ถึง 26 ชนิด  ดังน้ันทางองคการอาหารและยาจึงได
พิจารณาและถอนยาชนิดนี้ออกจากตลาดยา 
 

4. การถอนทะเบียนยา Bromfenac Sodium 
 ในเดือนมิถุนายน 2541 (ค.ศ. 1998) บริษัท Wyeth-Ayerst Laboratories ไดถอนยา 
Bromfenac sodium (Duract) ซ่ึงเปนยาในกลุม NSAIDs ออกจากตลาดยา ยาดังกลาวไดรับการ
อนุญาตใหจําหนายไดในเดือนกรกฎาคม 2540 (ค.ศ.1997) สาเหตุที่ยาถูกถอนออกจากตลาดยา
เนื่องมาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดรับรายงานวายา bromfenac sodium ทําให
เกิดอาการไมพึงประสงคท่ีรายแรงตอตับในผูปวยถึง 20 ราย  ผูปวย 4 รายตองเสียชีวิตจาก liver 
failure และ 8 รายตองการการปลูกถายตับ 
 กอนหนานี้ในการศึกษาทางคลินิกกอนยาวางจําหนายในตลาดยา ไมพบวายาทําใหเกิดความ
เปนพิษตอตับถึงแมวายาจะถูกส่ังใชเปนระยะเวลานาน 6 หรือ 12 เดือนในผูปวย osteoarthritis และ 
rheumatoid arthritis แตในรายงานวิจัยพบวายา Bromfenac ทําใหระดับ hepatic transaminases 
สูงขึ้นในผูปวยบางรายภายหลังจากใชยามานานกวา 35 วัน ดังนั้นองคการอาหารและยาจึงใหบริษัท
ยาระบุในฉลากวายานี้ใชระงับอาการปวดในระยะส้ัน  แจงคําเตือนวายานี้ทําใหเกิดพิษตอตับได  และ
ผูที่ใชยาน้ีตองติดตามการทํางานของเอนไซมตับเมื่อใชยานานกวา 4 สัปดาห อยางไรก็ตามเมื่อ
ทําการศึกษาถึงประสิทธิผลของยา ก็พบวายาไมไดมีประสิทธิผลเหนือกวายาอ่ืนๆ บริษัทยาจึงได
ตัดสินใจถอนยาตัวน้ีออกจากตลาดยา 
 
ประเด็นที่นาสนใจของการทบทวนทะเบียนตาํรับยาในประเทศสหรัฐอเมริกา 
 

 การทํา DESI มีกระบวนการทํางานที่ชัดเจนซึ่งเปนผลจากการมีนโยบายที่ชัดเจน โดยใช
กฎหมายเปนกลไกในการขับเคลื่อนที่สําคัญ  ทําใหเกิดโครงสรางการทํางาน  มีคูมือแนวทาง
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ปฏิบัติชัดเจน มีการสื่อสารขอมูลไปยังผูเก่ียวของอยางตอเนื่องตั้งแตระยะเริ่มแรก (มีการทํา
ประชาพิจารณคูมือแนวทางปฏิบัติกับผูเก่ียวของ) ไปจนถึงสิ้นสุดโครงการ 

 ใหความสําคัญกับการเลือกทีมงาน และแนวทางการประเมินกอนลงมือดําเนินการจริง และ
ขณะทํางานจะมีการแกปญหารวมกันระหวางตัวแทนองคการอาหารและยาและทีมงานทบทวน
เปนระยะๆ 

 มีประเด็นเก่ียวกับการจัดระดับความมีประสิทธิภาพของยาและ ประเด็น “ความปลอดภัย 
ประสิทธิภาพ  และผลการรักษาเทียบเทากับยาตนแบบ” ของยาสามัญ   ซ่ึงนํามาสู
กระบวนการปรับเปลี่ยนในกระบวนการทํางานขององคการอาหารและยาและอุตสาหกรรมยา
ในระยะตอมา 

 การทบทวนทะเบียนยา OTC ใชกระบวนการที่ตางไปจาก DESI ไดแก การต้ังคณะทํางานโดย
องคการอาหารและยา และใชผูแทนจากบริษัทยา และผูปริโภค  การทบทวนโดยพิจารณาที่ 

ตัวยาสําคัญมิใชทะเบียนตํารับ  ยา grandfather drug คือยาที่มีกอนป 2481 มิไดนํามา

พิจารณาทบทวนดวย  มีการเปดเผยตนเองของกรรมการในเรื่องของ Conflict of interest ซ่ึง
ตางจากการดําเนินงานDESI  มีการส่ือสารกันระหวาง เจาหนาที่องคการอาหารและยาและ
บริษัทยาระหวางขั้นตอนการทบทวน 

 ตอมาเกิดการปรับเปลี่ยนหลายประการในระบบการขึ้นทะเบียนยาของประเทศสหรัฐอเมริกา  
มีการทําวิจัยเก่ียวกับยาที่มีมาตรฐานมากข้ึน  มีการส่ือสารขอมูลระหวางผูเก่ียวของ มีระบบการ
ติดตามความปลอดภัยฯ 

 บทบาทภาคประชาชน ภาคอุตสาหกรรม และวิชาชีพดานสาธารณสุข มีสวนรวมในการ
ดําเนินการ  

 
ปจจัยที่ทําใหสําเร็จ ที่นําไปสูการปฏิบัติได 
1. มีนโยบายท่ีชัดเจน โดยใชกฎหมายเปนกลไกในการขับเคลื่อนที่สําคัญ   
2. การท่ีภาคประชาชนมีสวนรับรูมาโดยตลอดทําใหเขามาเปนตัวระตุนใหสําเร็จไดในตอนทายของ

การดําเนินการ (DESI)  
3. งบประมาณและกําลังคนมีสนับสนุนเพียงพอ  
4. มีกระบวนการเรียนรูจากการทํางานDESI มาปรับใชในการดําเนินการทบทวนยา OTC ซึ่งทําให

เกิดผลดีตอการดําเนินงานในการทบทวน บริษัทยาและประชาชน  
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ประเทศอังกฤษ 
 

จากการทบทวนเอกสารที่เกี่ยวของกับระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศอังกฤษ
สามารถลําดับเหตุการณสําคัญเกี่ยวของสรุปไดดังตารางที่ 3 
 

ตารางที่ 3 ลําดับเหตุการณการดําเนินงานที่สําคัญของประเทศอังกฤษเก่ียวกับการทบทวน
ทะเบียนยาทั้งระบบ (Re-evaluation) และ การทบทวนทะเบียนตํารับยาอยางตอเนื่อง (Periodic 
review หรือ Re-examination) 
พ.ศ. การดําเนินงาน ผลการดําเนินงาน 

2510  ประเมินประสิทธิผลทางการรักษาของยา           ดําเนินการประเมินประสิทธิผลทางการรักษาของยาที่มีอยู 
โดยคณะทํางาน 2 ชุด    แยกให 
ความเห็นคูขนานกัน พบวามึความเห็นตรงกัน   2,241 
รายการ แบงไดเปน 4 ประเภท 
                      1. A มีประสิทธิผล 50% (1,131 รายการ)   

2. B ยาผสมท่ีสมเหตุสมผล 8% (173 รายการ)  
                      3. C  ยังจําแนกไมได 7% (155 รายการ) 
                      4. D  ยาท่ีไมเหมาะสม 35% (782 รายการ) 

2508-
18 

– กําหนดนโยบายใหยาท่ีจําหนายในประเทศ
ประชาคมยุโรปกอน 22 พฤศจิกายน 2519 ควร
ไดรับการทบทวนทะเบียนตํารับ ภายใน 20 
พฤษภาคม 2533  

แตงตั้งคณะกรรมการความปลอดภัยของยา (Committee of 
the Safety of  Medicines, CSM) ภายใต กม. ยา ค.ศ. 
1968 (พ.ศ 2511)  ทบทวน 39,035    ทะเบียน แตยกเวนไม
ทบทวน 6,000 ทะเบียน เชน ยาสมุนไพร ผลิตภัณฑจาก
เลือด วัคซีน ซีร่ัม และสารกัมมมันตรังสี 
 

2525 ดําเนินการการทบทวนทะเบียนตํารับตอเน่ือง  จนถึง พ.ศ. 2525 รวมถอนทะเบียนตํารับยา ท้ังสิ้น 23,000 
ทะเบียน  

2532 กําหนดเงื่อนไขเพิ่มเติม สําหรับผลิตภัณฑทาง
ภูมิคุมกันวิทยา  (วัคซีน, toxin,ซีรัม และสารกอ
ภูมิแพ) เภสัชภัณฑกัมมันตรังสี  และผลิตภัณฑ
จากเลือดหรือพลาสมาของคน  

ขอ กําหนดเงื่อนไขเพิ่ม สําหรับผลิตภัณฑทางภูมิคุมกันวิทยา 
(วัคซีน, toxin,ซีรัม และสารกอภูมิแพ) เภสัชภัณฑ
กัมมันตรังสี  และผลิตภัณฑจากเลือดหรือพลาสมาของคน  

ปลาย 
2533 

ทบทวนทะเบียนตอเน่ืองมียาเหลืออยู ไมถึง 
5,300 ทะเบียน    ซึ่งในนี้มี 3,000 ทะเบียนท่ี
ประเมินซ้ําใน ชวง 4 ป สุดทาย 

ดําเนินการทบทวนทะเบียนตอเน่ือง มียาเหลืออยู ไมถึง 
5,300 ทะเบียน    ซ่ึงในน้ีมี 3,000 ทะเบียนท่ีถูกประเมินซํ้าใน 
ชวง 4 ป สุดทาย 

2535 ทบทวนทะเบียนยาเสร็จสิ้น   ทบทวนทะเบียนยาเสร็จสิ้น  ซ่ึงลาชากวากําหนด 2 ป 
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พ.ศ. การดําเนินงาน ผลการดําเนินงาน 
 กําหนดเงื่อนไขเพิ่ม เติมสําหรับผลิตภัณฑ 

homeopathic  
กําหนดเงื่อนไขเพิ่มเติมสําหรับผลิตภัณฑ homeopathic  

2548 กําหนดใหใบอนุญาตทะเบียน จะมีผลใชได 5 ป  
มีการกําหนดการทํา reexamination 

การขึ้นทะเบียนยามีอายุ  5 ป   หลังจากนั้น  จะตองทํา 
reexamination เพื่อพิจารณา เปรียบเทียบ risk กับ benefit 
ของยานั้น หากยามี  benefit มากกวา risk จะไดรับทะเบียน
ยาอายุตลอดชีพ  แตหากพบอาการไมพึงประสงค ( ADR) จะ 
ใหตอทะเบียนยาไดอีก 5 ปเทาน้ัน 

2548 ก า ร ถ อ น ท ะ เ บี ย น ย า  Co-proxamol 
(paracetamol ผ ส ม กั บ 
dextropropoxyphene)  

การถอนทะเบียนยา Co-proxamol (paracetamol ผสมกับ 
dextropropoxyphene) ซึ่งเปนยาระงับปวด คอยๆ ถูกถอน
ออกจากตลาดในสหราชอาณาจักร หลังจากพบวา risk มี
มากกวา benefit โดยยาน้ีมีการใชขนาดยาเกินจนเปน
อันตรายถึงชีวิตท้ังแบบตั้งใจและไมตั้งใจปละ 300-400 ราย 

2550 การถอนทะเบียนยา Lumiracoxib 
(Prexige®)   

การถอนทะเบียนยา Lumiracoxib (Prexige®)   
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ภาพที่  2 การทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศอังกฤษ ในป 2530 (ค.ศ.1987) และ 2531 (ค.ศ.1988)  
(ที่มาCommittee on Safety of Medicines Annually Report,  Li Wan Po, A. Non-Prescription Drugs, 2nd edition 1990 
Blackwell Scientific Publications) 

 
    
   

         
 
                
          
                                                 
       | 
       
               
                
                            
         
 
 

 
    
   

         
 
                
          
                                                 
       | 
       
               
                

 
 

ป 2524 (ค.ศ. 1971) 
 39,000 ทะเบียน 

17,000 ทะเบียน สมคัรใจถอน 22,000 ทะเบียน 

6,000 ทะเบียน 
ทบทวนทะเบียนเกินเวลาท่ี
กําหนด พ.ศ. 2530 

คงทะเบียนไว 1,000 
ทะเบียน 

 ถูกทบทวน 10,000 ทะเบียน ใหเสร็จกอน  พ.ศ. 2530 

ยา OTC 6,000 ทะเบียน ยาจายโดยใบสั่งแพทย  4000 ทะเบียน  

ยาท่ัวไป 5,300 ทะเบียน ยาสมุนไพร  700 
ทะเบียน 

ป 2524 (ค.ศ. 1971) 
 39,000 ทะเบียน 

13,300 ทะเบียน สมคัรใจถอน 25,700 ทะเบียน 

6,400 ทะเบียน 
(Homeopathic) 
ทบทวนทะเบียนเกินเวลาท่ี
กําหนด พ.ศ. 2523 

คงทะเบียนไว 2,45 
ทะเบียน 

 ถูกทบทวน 4,475 ทะเบียน  
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ระบบและกลไกการทบทวนทะเบียนยาในปจจุบัน 
 
วิธีดําเนินการบังคับเพิกถอน พัก และเปล่ียนแปลงใบอนุญาตทะเบียนยา ไดมีการกลาวถึงไว

ในพระราชบัญญัติยา 2509 (ค.ศ. 1968) การดําเนินการยึดหลักดานความปลอดภัยเน่ืองจากมีการ
อนุมัติดานประสิทธิผลจากขอมูลการทดลองทางคลินิกไปแลวต้ังแตกอนออกใบอนุญาต ขอมูลจะมา
จากการเฝาระวังหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด และระบบรายงานอาการไมพึงประสงคของยา (ดู
ดานลาง) ในกรณีเรงดวน เจาหนาท่ีออกใบอนุญาตสามารถพักใบอนุญาตทะเบียนยาไดเพ่ือความ
ปลอดภัยโดยมีผลทันทีไดนานสูงสุด 3 เดือน โดยทั่วไป คณะกรรมการความปลอดภัยของยา 
(Committee of the Safety of Medicines, CSM) จะแจงเจตนาของตนพรอมกับเหตุผลของการ
กระทําดังกลาว และรอการอุทธรณของบริษัทเปนเวลา 3 เดือน ถาบริษัทสมัครใจที่จะถอนทะเบียนยา
ออกจากตลาด บริษัทก็จะแจงเจาหนาที่หรือเพียงแตรอใหใบอนุญาตหมดอายุ 

ระบบอุทธรณประกอบดวย 3 ขั้นตอน ขั้นแรกคือการอุทธรณตอคณะกรรมการความปลอดภัย
ของยา ซ่ึงถาสําเร็จผลิตภัณฑจะยังคงมีใบอนุญาตเดิม แตถาการอุทธรณลมเหลวบริษัทสามารถ
อุทธรณขั้นตอไปตอคณะกรรมการยา รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนผูตัดสินใจขั้นสุดทาย 
อยางไรก็ตาม บริษัทสามารถขอใหศาลสูงพิจารณาทบทวนการตัดสินใจของผูมีอํานาจได แตกรณี
เชนนี้พบในอังกฤษไมบอยเทาในสหรัฐอเมริกา 

นอกจากนี้ กฎหมายยาใหมซ่ึงบังคับใชต้ังแตวันที่ 30 ตุลาคม 2548 กําหนดวา เอกสาร
อนุญาตใหจําหนายยา หรือที่เรียกวาใบอนุญาต (ทะเบียนยา) จะมีผลใชได 5 ป หลังจากนั้นอาจขอตอ
อายุไดโดยอาศัยการประเมินความปลอดภัยเทียบกับประโยชนของยาซํ้า เม่ือตออายุแลวเอกสาร
อนุญาตใหจําหนาย (ทะเบียนยา) จะมีผลใชไดเปนระยะไมจํากัด ยกเวนถาเกิดเหตุการณพบขอมูล
ความไมปลอดภัยที่ไดจากระบบการเฝาระวังการใชยา  ทะเบียนยานั้นจะตออายุใหใชไดอีก 5 ป 

 
 

ระบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยา 
หนวยงานที่ทําหนาที่เฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยา (pharmacovigilance) สําหรับ

ประเทศอังกฤษมีทั้งหนวยงานของสหภาพยุโรปท่ีเปนสมาชิกอยู และหนวยงานในประเทศ 

 European Medicines Evaluation Agency (EMEA) ของสหภาพยุโรป 70% ของเงิน
สนับสนุนการดําเนินงานของ EMEA มาจากคาธรรมเนียมผูใช อีก 24% มาจากงบประมาณ
ของสหภาพยุโรป หนาที่ประการหน่ึงของ EMEA คือ การเฝาระวังความปลอดภัยจากการใช
ยา แตหนาที่การทบทวนขอมูลใหมของยาในทองตลาดที่ไดรับอนุมัติผานระบบ mutual 
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recognition procedure หรือ centralized procedure ของ EMEA เปนหนาที่ของหนวยงาน
ภาครัฐ (องคการอาหารและยา) ของประเทศที่บริษัทยาไดยื่นขออนุมัติทะเบียนยาใหมหรือที่
เรียกวา reference member state 

 หนวยงานควบคุมยาและผลิตภัณฑดูแลสุขภาพ (Medicines and Healthcare Products 
Regulatory Agency, MHRA) ของประเทศอังกฤษ ทําหนาท่ีเสมือนองคการอาหารและยา 
(Food and Drug Administration, FDA) ของสหรัฐอเมริกา หนาที่ประการหนึ่งคือ ทบทวน
หลักฐานใหมที่สําคัญของยา โดย MHRA สนับสนุนใหทั้งผูปวยและบุคลากรทางการแพทย
รายงานอาการไมพึงประสงคของยาผานทางระบบบัตรเหลือง (Yellow Card scheme) 
MHRA จะวิเคราะหรายงานดังกลาวรวมกับขอมูลจากแหลงอื่นเพ่ือตัดสินวาตองดําเนินการใด
หรือไม 

 

ระบบบัตรเหลือง (Yellow Card Scheme) 
 
ระบบบัตรเหลืองเร่ิมใชในป พ.ศ. 2507 เพ่ือเปนชองทางที่แพทยหรือทันตแพทยจะใชรายงาน

โดยตรงวายาตัวหนึ่งๆ อาจเปนอันตรายตอผูปวย เซอรเดอรริก ดันลอป (Sir Derrick Dunlop) ซ่ึงเปน
ประธานคณะกรรมการความปลอดภัยดานยา (Committee on Safety of Drugs, CSD) โดย
วัตถุประสงคของระบบนี้ คือ เพ่ือรวบรวมรายงานอาการไมพึงประสงคที่สงสัยของยาโดยไมจําเปนตอง
มขีอพิสูจน หลักการพ้ืนฐานของระบบนี้มีดังนี้ 

 เปนการรายงานโดยสมัครใจของผูรายงาน 

 เปนการรายงานอาการไมพึงประสงคโดยไมจําเปนตองพิสูจนวายานั้นเปนสาเหตุจริงหรือไม 

 ผูรายงานควรรายงานทันที 

 MHRA และ CSM จะเก็บรายงานทั้งหมดไวเปนความลับอยางยิ่ง 

 จะไมมีการใชขอมูลเพ่ือวัตถุประสงคทางวินัยหรือเพ่ือสอบถามเกี่ยวกับคาใชจายในการสั่งยา 
 

 ขอมูลที่พบจากระบบรายงานความปลอดภัยนี้นําไปสูการทบทวนทะเบียนยาและเกิดการ
เปล่ียนแปลงหลายรายการตัวอยาง ดังตารางที่ 4 
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ตารางที่ 4 เหตุการณเกี่ยวกับความปลอดภัยดานยาซ่ึงพบจากระบบบัตรเหลือง  
พ.ศ. ยา อาการไมพึงประสงค การกระทําที่ตามมา 
2538 Tramadol ปฏิกิริยาทางจิตเวช เพิ่มคําเตือน 
2538 Cyproterone acetate พิษตอตับแบบสัมพันธกับขนาดยา การจํากัดขอบงใช การกําหนดให

ตองตรวจติดตามการทํางานของตบั 
2538 ย า ป ฏิ ชี ว น ะ ก ลุ ม 

quinolones 
เอ็นกลามเนื้ออักเสบ เอ็นกลามเน้ือฉีกขาด การปรับปรุงคําเตือน 

2538 Tacrolimus โรคกลามเน้ือหัวใจโต เพิ่มคําเตือน การลดขนาดยา และ
การกําหนดใหตองตรวจติดตามการ
ใชยา 

2539 Alendronate ปฏิกิริยารุนแรงทางหลอดอาหาร เพิ่มคําเตือน และทบทวนวิธีใชยา 
2540 Clozapine การอุดกั้นทางเดินอาหาร การปรับปรุงคําเตือน 
2540 กลุ ม ส า รยั บ ยั้ ง  HIV 

protease 
ไขมัน และภาวะสารไขมันสูงในเลือด การปรับปรุงคําเตือน และทบทวน

วิธีใชยา 
2541 Isotretinoin ปฏิกิริยาทางจิตเวช การปรับปรุงคําเตือน 
2541 Sertindole Sudden cardiac death การถอนยา* 
2542 Human clottable 

protein concentrate 
ปฏิกิริยาพิษตอระบบประสาทหลังจากใช
นอกเหนือจากที่ไดรับอนุญาตในศัลยกรรม
ประสาท 

การปรับปรุงคําเตือน 

2542 Aristolochia ในยา
สมุนไพรจีน 

ไตวาย หามใช Aristolochia 

2543 Cisapride ปฏิกิริยารุนแรงทางหัวใจและหลอดเลือด การพักใช cisapride ในสหราช
อาณาจักร** 

2544 Bupropion การชัก การปรับปรุงคําเตือน และทบทวน
วิธีใชยา 

2546 Kava-kava พิษตอตับ หามจําหนาย Kava-kava ใน 
สหราชอาณาจักร 

*   Sertindole อนุญาตใหใชไดอีกคร้ังใน พ.ศ 2545 โดยเพ่ิมคําเตือน     
** ปจจุบันยกเลิกใบอนุญาตทะเบียน cisapride แลว 
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สถานภาพหรือประเภทของยา 

สถานภาพทางกฎหมายของผลิตภัณฑยาเปนสวนประกอบหน่ึงของเอกสารอนุญาตให
จําหนายยา ผลิตภัณฑที่จําหนายไดเม่ือมีใบส่ังยา [จัดเปนประเภท prescription only medicine 
(POM)] ยาที่จําหนายไดในรานขายยาโดยไมตองมีใบส่ังยา แตตองอยูภายใตการดูแลตรวจตรา
ของเภสัชกร [ประเภท pharmacy (P)] หรือยาที่จําหนายไดทั่วไป [ประเภท general sale list 
(GSL)] ใบส่ังยาอาจออกโดยแพทย ทันตแพทยหรือผูส่ังยาอ่ืนก็ได ยาสามารถเปล่ียนประเภทได
โดยอาศัยเกณฑดังนี้ 

 เกณฑสําหรับเปล่ียนจาก POM เปน P 
กอนที่ยาจะเปล่ียนจาก POM เปน P ได รัฐมนตรีตองมั่นใจวายานั้นจะปลอดภัยถาอนุญาต

ใหจําหนายไดโดยไมตองมีใบส่ังยา หมายความวาเปนยาที่ไมเขาเกณฑใดเกณฑหนึ่งตอไปนี้ ตาม
พระราชบัญญัติยา 2509 (ค.ศ. 1968) มาตรา 58A 

o มีแนวโนมท่ีจะเปนอันตรายโดยตรงหรือโดยออมตอสุขภาพของคนแมจะใชอยาง
ถูกตองแตปราศจากการดูแลตรวจตราจากแพทย  

o มักจะใชผิด และทําใหมีแนวโนมที่จะเปนอันตรายโดยตรงหรือโดยออมตอสุขภาพของ
คน 

o ประกอบดวยสารซึ่งจําเปนตองมีการศึกษาวิจัยถึงฤทธิ์หรืออาการขางเคียงเพ่ิมเติม 
o โดยปรกติแพทยจะเปนผูส่ังใหใชดวยวิธีการฉีด 

 เกณฑสําหรับเปล่ียนจาก P เปน GSL 
ในทํานองเดียวกัน กอนที่ยาจะเปล่ียนจาก P เปน GSL ได รัฐมนตรีตองมั่นใจวายานั้นสามารถ

จําหนายไดดวยความปลอดภัยพอสมควรเม่ือไมมีเภสัชกรดูแลตรวจตรา ตามพระราชบัญญัติยา 2509 
(ค.ศ. 1968) มาตรา 51 

 

 วิธีดําเนินการเปล่ียนประเภทของยา 
โดยปกติยาใหมจะไดรับอนุญาตใหใชในฐานะ POM หลังจากใชไปหลายปแลวถายามี

อาการไมพึงประสงคนอย และไมรุนแรง ก็เปนไปไดวาอาจใชยานั้นไดอยางปลอดภัยโดยไมตองมี
แพทยดูแล ถามีหลักฐานดานความปลอดภัยเพียงพอ ยานั้นก็อาจเปล่ียนประเภทจาก POM เปน P 
ได 
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ยาประเภท P ที่ใชอยางปลอดภัยเปนระยะเวลาหลายปแลวอาจเหมาะสมสําหรับจําหนาย
ท่ัวไป และอาจเปล่ียนประเภทเปน GSL ได 

การเปล่ียนประเภทของยา ปกติจะเกิดขึ้นหลังจากที่บริษัทที่ไดรับเอกสารอนุญาตทะเบียนยา
นั้นรองขอ แตผูสนใจอ่ืนก็สามารถรองขอได เชน หนวยงานวิชาชีพ หรือ MHRA เปนผูริเร่ิมได 

MHRA ไดนํากระบวนการใหมมาใชสําหรับการเปล่ียนประเภทของยาจาก POM เปน P และ P 
เปน GSL โดยสามารถย่ืนแสดงความจํานงไดตลอดทั้งป 

สถานการณที่พบนอยกวาคือ ยาที่เคยจัดเปนประเภท P ถูกเปล่ียนเปน POM ไดถามีการ
ระบุความเส่ียงหรืออันตรายชนิดใหมซ่ึงตองอาศัยแพทยในการยืนยันการใชยาอยางปลอดภัย ใน
ทํานองเดียวกัน ยา GSL ก็สามารถเปล่ียนประเภทเปน P ไดถามีขอมูลใหมแสดงใหเห็นวาไม
ปลอดภัยที่จะจําหนายอีกตอไปถาไมมีเภสัชกรตรวจสอบวาเหมาะสมสําหรับผูปวย 

MHRA จะประเมินคําขอเปลี่ยนประเภทยาโดยไดรับคําแนะนําจากคณะกรรมการ

ผูเช่ียวชาญที่เหมาะสมซ่ึงปจจุบัน คือ คณะกรรมการยาสําหรับมนุษย (Commission on Human 
Medicines, CHM) เทาที่จําเปน เมื่อพิจารณาแลวเห็นวาอาจเปล่ียนประเภทตามท่ีเสนอนั้นไดอยาง
ปลอดภัยก็จะมีการเปดโอกาสใหมีการเสนอความเห็นสูสาธารณะในวงกวางผานทางเว็บไซตของ 
MHRA  องคกรที่สนใจจะไดรับแจงเมื่อมีการขอเสนอความเห็นประเด็นใหมเขาไปในเว็บไซต MHRA 
จะประเมินความเห็นตางๆท่ีเขามานั้น และจะขอคําแนะนําจากคณะกรรมการยาสําหรับมนุษยในกรณี
ที่พบประเด็นใหมเกี่ยวกับความปลอดภัยขึ้นมาระหวางการขอความเห็นจากสาธารณะดังกลาว 
หลังจากการเปล่ียนประเภทยาเสร็จแลวผลิตภัณฑที่ขอนั้นจะไดรับการเปลี่ยนสถานะของยาทาง
กฎหมาย สวนผลิตภัณฑอ่ืนท้ังหมดที่มีสารออกฤทธ์ิชนิดเดียวกันจะตองยื่นเร่ืองเสนอแยกดําเนินการ
เองตางหาก 

รัฐบาลอังกฤษสนับสนุนใหมีการขออนุญาตทะเบียนยาไดโดยสะดวกถามีหลักฐานดานความ
ปลอดภัยในการใชอยางเพียงพอ  MHRA ไดจัดพิมพแนวทางใหมเกี่ยวกับวิธีการขอเปล่ียนประเภท
และการดําเนินการกับคําขอดวย 

สําหรับสมุนไพรที่ใชทําอาหารซึ่งนํามาใชเปนยาสมุนไพรนั้น หากใชในขนาดและวิธีใหยา
เหมือนกับท่ีใชเปนอาหารก็ถือวาปลอดภัย แตถาเจตนาใหใชในขนาดสูงขึ้นเพ่ือการรักษาก็ตองทํา re-
evaluation 
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สรุปบทบาทและหนาที่ของภาคสวนตางๆ ที่เกี่ยวของ 
 

ผูที่ทําหนาที่ตัดสินใจเกี่ยวกับการควบคุมยามีทั้งภายในและภายนอก MHRA 
 
ใน MHRA  
 มีผูตัดสินใจเกี่ยวกับการควบคุมยาอยู 3 กลุม 

o คณะผูทํางานผูเช่ียวชาญของ MHRA ทําหนาที่ตัดสินใจเกี่ยวกับความปลอดภัยและ
สมรรถนะของยาเปนรายวัน 

o คณะกรรมการที่ปรึกษา เปนกลุมของผูเช่ียวชาญอิสระและตัวแทนผูเช่ียวชาญพิเศษ
หลายกลุม ทําหนาท่ีแนะนําวายามีประสิทธิผลและปลอดภัยในระดับที่ยอมรับได
หรือไม โดยอาศัยการประเมินหลักฐานที่เกี่ยวของรวมทั้งหลักฐานจาก MHRA หน่ึงใน
คณะกรรมการที่ปรึกษานี้ก็คือ คณะกรรมการความปลอดภัยของยา ท่ีกลาวถึงขางตน 

o คณะผูบริหาร MHRA ซ่ึงสวนใหญเปนบุคคลภายนอก ทําหนาที่ดูแลตรวจตรา แนะนํา 
และประกันคุณภาพของการตัดสินใจ 

 

ตามกฎหมายแลว การตัดสินใจของ MHRA ถือเปนการตัดสินใจของรัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสุข นอกจากนี้รัฐมนตรียังตัดสินใจในเรื่องที่เปนที่สนใจของสาธารณชนที่
สําคัญเปนคร้ังคราวดวยโดยไดรับคําแนะนําจาก MHRA และคณะกรรมการผูเช่ียวชาญของ 
MHRA 

 

นอก MHRA 
o ประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรป และ EMEA 
o คณะกรรมการจริยธรรม ทําหนาที่อนุมัติการทดลองทางคลินิกของผลิตภัณฑ 
o ผูปวย และบุคลากรทางการแพทย ดังที่กลาวขางตน 

 

 
 
ประเด็นที่นาสนใจของการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศอังกฤษ 
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 การทบทวนทะเบียนตํารับยา มีกระบวนการทํางานที่ชัดเจนซ่ึงเปนผลจากการมี
นโยบายที่ชัดเจน โดยใชกฎหมายเปนกลไกในการขับเคล่ือนที่สําคัญ   

 อิทธิพลของการรวมตัวกันในกลุมประเทศประชาคมยุโรป ทําใหเกิดกฎระเบียบที่
จะตองบังคับใชรวมกันทุกประเทศในกลุม เพ่ือใหเปนมาตรฐานเดียวกัน เกิดการ
เปล่ียนแปลงระบบการควบคุมยาทั้งหมดของประเทศ ต้ังแตระดับอุตสาหกรรมยาไป
จนถึงระดับการใชยา   มีการปรับเปล่ียนหลายประการในระบบการขึ้นทะเบียนยาของ
ประเทศอังกฤษ   

 
ปจจัยที่ทําใหสําเร็จ ที่นําไปสูการปฏิบัติได 

1. มีนโยบายท่ีชัดเจน โดยใชกฎหมายเปนกลไกในการขับเคลื่อนที่สําคัญ   
2. งบประมาณและกําลังคนมีสนับสนุนเพียงพอ  
3. การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในกลุมประเทศยุโรปกอใหเกิดการขับเคลื่อน 
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ประเทศญี่ปุน 
 
จากการทบทวนเอกสารที่เกี่ยวของกับระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศญ่ีปุน

สามารถลําดับเหตุการณสําคัญเกี่ยวของสรุปไดดังตารางที่ 5 
 

ตารางที่ 5 ลําดับเหตุการณการดําเนินงานที่สําคัญของประเทศญี่ปุนเกี่ยวกับการทบทวน
ทะเบียนยาทั้งระบบ (Re-evaluation) และ การทบทวนทะเบียนตํารับยาอยางตอเนื่อง (Periodic 
review หรือ Re-examination) 
พ.ศ. การดําเนินงาน ผลการดําเนินงาน 

2510  มีระบบการข้ึนทะเบียนยาใหม    ยาทุกทะเบียนกอน พ.ศ. 2510 ตองถูกทบทวน                        
2514 ปรับปรุง กฎหมายยา  ทบทวนยา 16,079    ทะเบียน ซึ่งตองดําเนินการใหแลวเสร็จ

ป 2535 
 

2536 
 1 เม.ย  

ระบบเฝาระวังความปลอดภัยยาที่ออกสูตลาด กฎหมายกําหนด ใหทํา Good Post-marketing Surveillance 
Practice (GPMSP) 

2540 
  

ปรับปรุงกฎหมายยาเกี่ยวกับระบบเฝาระวังความ
ปลอดภัยยาที่ออกสูตลาด   

บังคับผูผลติยา  โรงพยาบาล รานยา ใหรายงานอาการไมพึง
ประสงค 
บริษัทยาตองยื่น Periodic safety report ตอ กระทรวงฯ 

2542 จัดทํา  "Drug Information Offering System"  เพื่อนําขอมูลจากบริษัทยาเกี่ยวกับยาลาสุดนําเสนอไวใน
ระบบ internet    

2543 ใหติดตามความปลอดภัยในยาใหม (Early Post-
Marketing Surveillance)   

 

2543 ใช MedDRA ในทุกกระบวนการที่เกี่ยวของกับยา  
2544, 
2547 

กําหนด แยกการดําเนินการเปน 2 สวน ในการทํา 
reexamination และ reevaluation   
 
 

1. การเก็บรวบรวมขอมูล การเตรียม และการพิจารณาขอมูล
ท่ีเกี่ยวกับมาตรการความปลอดภัย    
 2. สวนของการทดสอบและการเฝาระวังเพื่อเก็บรวบรวม
ขอมูล และ เตรียมเอกสารสําหรับการทํา reexamination 
และ reevaluation   

2547  ยกเลิก Good Post-marketing Surveillance 
Practice (GPMSP) 
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2548 เร่ิมดําเนินการ compliance survey เกี่ยวกับ 
reexamination และ reevaluation   

 

 การแบงประเภทยาของประเทศญี่ปุน   
 ในญี่ปุนมีการแบงผลิตภัณฑดานยาและเคร่ืองสําอางออกเปน  เปน 3 ประเภทใหญ ๆ คือ  ยา 
(drugs)  Quasi-drugs และ เคร่ืองสําอาง (Cosmetics) ในสวนของยาแบงออกเปน 2 กลุม คือ ยาที่
ตองส่ังใชโดยแพทย  และ ยาที่จําหนายไดโดยไมตองใชใบส่ังแพทย  โดยยาท่ีตองส่ังใชโดยแพทยน้ัน
แบงออกเปน 2 กลุม คือ ยาใหม และยาสามัญ  สวนยาที่จําหนายไดโดยไมตองใชใบส่ังแพทย นั้นแบง
ไดอีกเปน 2 กลุม คือ ยาท่ีตองผานมาตรฐานที่กําหนดโดยกระทรวงฯ และยาอ่ืนๆ   
 

ภาพที่ 3 ผังการแบงผลิตภัณฑดานยาและเครื่องสําอางของประเทศญี่ปุน 
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จํานวนทะเบียนยาและผลิตภัณฑที่ไดรับการขึ้นทะเบียน 
 
 ในป  2541 (ค.ศ. 1998) ประเทศญ่ีปุนมีการผลิตยาที่ตองส่ังใชโดยแพทย  จํานวน 1,698 
ทะเบียน และ ยาที่จําหนายไดโดยไมตองใชใบส่ังแพทย 981 ทะเบียน และการนํายาเขาประเภทยาที่
ตองส่ังใชโดยแพทย  จํานวน 514 ทะเบียน และ ยาที่จําหนายไดโดยไมตองใชใบส่ังแพทย 44  
ทะเบียน รายละเอียดดังตารางที่  6 
 
    ตารางที่ 6  จํานวนทะเบียนที่ไดรับ Approvals (Licenses) ในป   2541   
 

 
 
 

 ส้ินป 2540 (ค.ศ.1997) มีจํานวนผูผลิตยาในประเทศ 2,364 แหง และเปนผูนํายาเขาประเทศ
จํานวน 759 แหง ดังตารางท่ี 7 

 
ตารางที่ 7 จํานวนผูผลิต  และทะเบียนยาท่ีนําเขา  

(  
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ภาพที่  4  ระบบ Post-marketing surveillance ของยาในประเทศญี่ปุน 
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ระบบเฝาระวังความปลอดภัยจาการใชยาในประเทศญี่ปุน 
 
 ระบบเฝาระวังความปลอดภัยจาการใชยา (Post-marketing surveillance)  ของประเทศ
ญ่ีปุน เรียกวา Good Post-marketing Surveillance Practice (GPMSP)  เร่ิมดําเนินการเมื่อ 1 
เมษายน  2536  และตอมามีการปรับปรุง ในกฎหมายยาโดยมีผลเมื่อ 1 เมษายน  2540 บังคับให
ผูผลิตยาตองรายงานอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นไปยังกระทรวงฯ และในเดือนกรกฎาคมปเดียวกัน
นั้นโรงพยาบาลและรานยาก็ตองรายงานอาการไมพึงประสงคเชนเดียวกัน  และในป 2542  มีการ
จัดทํา  "Drug Information Offering System"เพ่ือนําขอมูลจากบริษัทยาเกี่ยวกับยาลาสุดนําเสนอไว
ในระบบ internet    
 
 และมีการปรับปรุงบางสวนเมื่อ 27 ธันวาคม 2543 โดยกําหนดใหมีการติดตามความ
ปลอดภัยในยาใหม (Early Post-Marketing Surveillance)  ในสวนของ reexamination มีการ
ปรับปรุงอีกคร้ังเมื่อ 1 ตุลาคม 2544   และตอมามีการปรับปรุงกฎหมายยาในวันที่ 1 เมษายน 2547 
โดยใหแยกการดําเนินการเปน 2 สวนคือ 1. การเก็บรวบรวมขอมูล การเตรียม และการพิจารณา
ขอมูลที่เกี่ยวกับมาตรการความปลอดภัย    และ 2. สวนของการทดสอบและการเฝาระวัง
เพ่ือเก็บรวบรวมขอมูล และ เตรียมเอกสารสําหรับการทํา reexamination และ reevaluation  
โดยสวนแรก ถูกกําหนดใน GVP (Good Vigilance Practice)   สวนที่ 2 ถูกกําหนดใน GPSP (Good 

Post-marketing Study Practice)    GPMSP ถูกยกเลิกไปเม่ือ 20 ธันวาคม 2547 
 
 

GPSP (Good Post-marketing Study Practice)     
 
 ในการดําเนินการ GPSP มีการกําหนดรายละเอียดที่บริษัทยาจะตองดําเนินการเพ่ือใหมีการ
เฝาระวังและการศึกษาความปลอดภัยของยาท่ีเหมาะสม  และเพ่ือใหเกิดความมั่นใจไดวาขอมูลที่ถูก
นําเสนอเพ่ือขอรับ reexamination และ reevaluation เปนขอมูลท่ีชื่อถือได 
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 ระบบนี้มีการดําเนินงานเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคตางกันไปใน 4 ลักษณะ  คือ Post-
marketing survey,    Drug use-results survey, Special drug use-results survey และ Post-
marketing clinical study รายละเอียดดังตารางที่ 8  

 
 

ตารางที่ 8 ลักษณะและวัตถุประสงคของการดําเนินงานของระบบเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 
 

ลักษณะการดําเนินงาน วัตถุประสงค 
1. Post-marketing survey รวบรวม  คัดกรอง ยืนยัน หรือตรวจสอบขอมูลยาท่ี

เกี่ยวของกับ คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
2. Drug use-results survey คัดกรอง หรือ ยืนยันขอมูลยาที่เกี่ยวของกับอุบัติการของ

อาการไมพึงประสงค ท่ีพบ  รวมกับขอมูล  คุณภาพ 
ประสิท ธิภาพ  และความปลอดภัย  โดยไมมีการ
พิจารณาเงื่อนไขของผูปวยที่ใชยา 

3. Special drug use-results survey คัดกรอง หรือ ยืนยันขอมูลยาที่เกี่ยวของกับอุบัติการของ
อาการไมพึงประสงคท่ีพบ พิจารณารวมกับขอมูล 
คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยในกลุม
ผูปวยเฉพาะ เชน ผูปวยเด็ก ผูสูงอายุ หญิงตั้งครรภ 
ผูปวยโรคไต และหรือ โรคตับ และผูปวยท่ีมีการใชยาเปน
ระยะเวลานาน 

4. Post-marketing clinical study การทดลองยาท่ีกระทําเพื่อตรวจสอบขอมูลที่เกิดข้ึนเมื่อ
ไดผลการทดลองยา หรือ ผลของ drug-use surveyหรือ 
ผลการศึกษาเพื่อรับรองรูปแบบยาและการบริหารยา 
และขอบงใชยา  
โดยการทดลองน้ีเพื่อเก็บรวบรวมขอมูลที่เกี่ยวของ
กับคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยที่ไม
เคยพบมากอนในการใชยาท่ัวๆไป 

 

 การดําเนินงานทั้ง 4 ลักษณะจะมีที่ปรึกษาในการดํานินงานซ่ึงจะไมใชผูที่ทํางานเกี่ยวของ
ทางการตลาดยา โดยมีหนาที่  จัดเตรียมและเก็บเอกสารตางๆ ที่เกี่ยวของกับการดําเนินการทั้ง 4 
ลักษณะ รวมถึงใหความเห็นในการศึกษาความปลอดภัยของยาหลังวางตลาดตอบริษัทยา โดยบริษัท
ยาจะตองใหความสําคัญตอความเห็นของที่ปรึกษาเหลานี้  
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 เอกสารการทํา reexamination และ reevaluation จะตองถูกเก็บไวนาน 5 ป นับจากการ
ทบทวนเสร็จส้ิน เอกสารอ่ืนๆ จะตองถูกเก็บไวนาน 5 ป นับจากไมมีการใชเอกสารหรือมีการนํา
เอกสารเขามา 
 การทํา compliance survey ที่เกี่ยวของกับ reexamination และ reevaluation  เร่ิม
ดําเนินการเมื่อ 30 มีนาคม  2548 กลุมที่ดําเนินการคือ  เจาหนาท่ีของ PMDA ตามกฎ (สําหรับ 

reexamination)  และ เจาหนาที่ของ PMDA ตามที่ระบุไวในแนวปฏิบัติ (สําหรับ reevaluation)  เพ่ือ
ประเมินการปฏิบัติของบริษัทยา โดยตรวจสอบความนาเช่ือถือของขอมูลท่ีบริษัทเก็บรวบรวมและ
ขอมูลที่สงใหกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือรายงานอาการไมพึงประสงคและรายงานการติดเช้ือ   รายงาน
การดําเนินการจัดทําโดยทีมตรวจสอบแตละชุด และขอมูล compliance survey จัดทําโดย PMDA 
และ Marketer’s compliance survey จัดทําโดย MHLW ซ่ึงจะระบุ วา compliance หรือ non-
compliance และระบุวิธีการวัดที่จําเปนไวไดวย 
 
 PMDA จัดทําเอกสารทบทวน compliance ของขอมูลการทํา reexamination และ 
reevaluation   ตามแนวทางที่มีการกําหนดไวในเดือนมีนาคม 2004 (พ.ศ. 2547) 
 
 มีการพัฒนาการใชคําศัพทที่เปนสากล คือ MedDRAจนในที่สุด  ในปลายเดือนมีนาคม 2543 
ในทุกๆกระบวนการมีการใช MedDRA ต้ังแตการทดลองยา  การขึ้นทะเบียนตํารับ  ฉลากยา  การเฝา
ระวังความปลอดภัย ไปจนถึงกระบวนการ reexaminationและ reevaluation  และมีการปรับปรุง
เพ่ิมเติมคําศัพทที่เกี่ยวของ ปละ 2 คร้ัง โดยมี Maintenance and  Support Organization (MSSO) 
 

ภาพที่ 5   Flow of Post-marketing Surveys and Reexaminations/Reevaluations 
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 ระบบ reexamination เกิดจากขอจํากัดทั้งดานปริมาณและคุณภาพของขอมูลทางคลินิก ที่
เสนอขณะยื่นขอทะเบียนตํารับยา  เร่ิมเมื่อ เดือนเมษายน 1980 (พ.ศ.2523) และมีการปรับปรุงอีก 
เมื่อเดือนตุลาคม 1993 (พ.ศ.2536)  ใหยากําพรา (Orphan drug)ตองอยูในระบบนี้นานมากสุด 10 ป  
 

 จากการปรับปรุงกฎหมายยาในเดือนเมษายน 1997 (พ.ศ. 2540) บริษัทยาในประเทศญ่ีปุน
จะตองทํา  Post-marketing survey ของยาใหมทุกชนิดท่ีบริษัทนําออกจําหนายโดยขอมูลประสิทธิผล
และความปลอดภัยของยาจะถูกประเมินอีกคร้ังโดยระบบ Reexamination น้ีโดย MHLW ในชวง
ระยะเวลาที่กําหนด และยาที่ผานระบบ Reexamination ทุกชนิดจะถูกประเมินตอโดยระบบ 
Reevaluation เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ (efficacy)   ความปลอดภัย (safety) และคุณภาพ (quality) 
โดยนําขอมูลทางการแพทยและเภสัชกรรมที่เกิดขึ้นใหมๆ มาพิจารณาดวย  
 
 บริษัทจะตองยื่นขอมูลพรอมกับแบบฟอรมการขอรับการประเมินในระบบ reexamination 
หรือ reevaluation โดยจัดทําตามขอกําหนด GPSP  
 
 ระยะเวลาที่จะตองทํา reexamination ของยาใหมแตละชนิดจะถูกกําหนดไวต้ังแตที่ขึ้น
ทะเบียนยาแลว ทั้งน้ีหากมีการนําไปใชในเด็กระยะเวลาท่ีจะตองทําreexamination ก็จะยาวข้ึน (นาน
สุด คือ 10 ป) รายละเอียดของระยะเวลาแตกตางกันดังน้ี 

1. ระยะเวลานาน 10 ป หลังจากยาไดรับทะเบียน คือ  
1.1 ยากําพรา 
1.2 ยาที่ตองมีระบบการตรวจสอบทางระบาดวิทยาที่ซับซอน 
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1.3 ยาที่อยูระหวางการทดลองหรือทดลองหลังยาออกสูตลาดเพื่อใชกับเด็ก  หรือยา
ท่ีกําลังอยูในระหวางขั้นตอนขึ้นทะเบียนหรือหลังไดรับทะเบียน 

2. ระยะเวลานาน 6 ป หลังจากยาไดรับทะเบียน คือ 
2.2 ยาที่มีตัวยาออกฤทธ์ิชนิดใหม (new active ingredients) 
2.3 ยาที่มีสวนประกอบใหม (new combinations) 
2.4 ยาที่ใชวิธีการบริหารยาใหม  (new routes) 

3. ระยะเวลานาน 4-6 ป หลังจากยาไดรับทะเบียน คือ 
3.1 ยาที่มีสรรพคุณใหม (new indications) 
3.2 ยาที่มีรูปแบบยาใหม (new  dosages) 
 

 ต้ังแต 1 เมษายน 2540 เปนตนมา   บริษัทจะตองยื่นรายงาน  periodic safety report ใหกับ
กระทรวงฯ อยางตอเนื่องจนกวาจะครบกําหนดการทํา reexamination และกระทรวงฯ อนุญาตให
ดําเนินการทําreexamination ได 
 
 Periodic Safety Report เปนการรวบรวมขอมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของยาในลักษณะ
ของ Use-Results survey โดยดําเนินการปละ 1 คร้ัง ทุกปตอเนื่องตลอดชวงระยะเวลาที่กําหนดใหทํา 
reexamination ของยาแตละชนิด Periodic Safety Updated Report (PSUR) เปนการดําเนินการ
เชนเดียวกับที่ ICH กําหนดนี้มีการประกาสเปนกฎหมายในคราวเดียวกับที่ปรับปรุงกฎหมายในเดือน 
เมษายน 1997 (พ.ศ. 2540) และเรียกวา Periodic Safety  Report   วันเร่ิมตนในการนับระยะเวลาที่
รายงานคือ วันที่ไดรับทะเบียนยา บริษัทจะตองรายงานความปลอดภัยของยาทุกรอบ 6 เดือนในชวง 2 
ปแรกของระยะเวลาท่ีทํา reexamination หลังจากนั้นจะรายงานปละ 1 คร้ัง จนครบกําหนด 
reexamination  
 
 ขอมูลความปลอดภัยที่พบในตางประเทศจากการใชยาที่ไปจําหนายในตางประเทศรวมถึง
มาตรการทางกฎหมายที่ดําเนินการในแตละประเทศเกี่ยวกับยาดังกลาวตองถูกรายงานดวย  ยาของ
บริษัทตางประเทศท่ีจําหนายในประเทศญ่ีปุนก็ตองจัดทําเปน Japanese  Periodic Safety  Report   
พรอมกับสงขอมูลจาก Drug use-results survey หรือ เรียบเรียงขอมูลที่ได จาก PSUR ลงใน 
Japanese  Periodic Safety  Report   และสงใหกระทรวงฯ  
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รายงานสรุปที่สงกระทรวงฯ ประกอบดวยขอมูลตอไปนี้   

1. ระยะเวลาที่จัดทํา 
2. จํานวน case  
3. ปริมาณยาที่ขนสงมา 
4. สถานะของการทํา drug use-results survey 
5. สรุปและวิเคราะหผลจากการเฝาระวัง 
6. อุบัติการของอาการไมพึงประสงคจําแนกตามชนิดอาการ 
7.  รายการแสดงผูท่ีเกิดอาการไมพึงประสงค 
8. มาตรการที่ใชเพ่ือใหเกิดการใชยาที่เหมาะสม เชน การปรับปรุงคําเตือน 
9. เอกสารกํากับยา 
10. แผนดําเนินการเกี่ยวกับความปลอดภัยโดยใชขอมูลจากการเฝาระวัง 

ขอมูลในการขอดําเนินการทํา  reexamination  และ ขั้นตอนการทํา reexamination 

 ขอมูลจาก Drug use-results survey , special drug use-results survey , การทดลองหลัง
ยาออกสูตลาด จะตองเสนอตอกระทรวงฯตามขอกําหนด GPSP  ใบสมัครเพ่ือทํา reexamination 
จะตองยื่นภายใน 3 เดือนหลังจากวันท่ียาไดรับทะเบียน นอกจากนี้ขอมูลงานวิจัยที่เกิดขึ้นภายหลัง
จากยาไดทะเบียนที่เกี่ยวของกับสรรพคุณ และ/หรือ ความปลอดภัยจะตองถูกยื่นใกลกับวันที่ยื่นใบ
สมัครเพ่ือทํา reexamination 

ขอมูลที่ยื่นขอดําเนินการ reexamination ประกอบดวย 

1. ขอมูลสรุปเพ่ือยื่นขอทํา reexamination (ขอมูลสรุปของยา, ปริมาณและมูลคาของยาท่ีเขามา 
และจํานวนคาดประมาณของผูที่ไดรับยานั้น, สถานะของทะเบียนยาที่ได, ปริมาณที่จําหนาย
ในตางประเทศ, สรุปผลการเฝาระวัง, ขอมูลความปลอดภัยและประสิทธิภาพ, เอกสารอางอิง) 

2. เอกสารแนบในการสมัคร reexamination (สรุป Drug use-results survey,  รายงาน special 
drug use-results survey, รายงานการวิจัยหลังยาออกสูตลาด, ขอมูลผูที่เกิดอาการไมพึง
ประสงคหรือเกิดการติดเช้ือ, ขอมูลจากงานวิจัย, มาตรการที่ใชในประเทศญ่ีปุนและใน
ตางประเทศ, รายงานอาการไมพึงประสงคที่รุนแรง 

3. ขอมูล compliance survey ตามกําหนดใน GPSP, GCP และหรือ GLP  
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4. ขอมูลอางอิง เชน แบบรายงานที่ใชใน drug use-results survey  เอกสารกํากับยาในชวงที่
ยื่นขอทํา reexamination ฯ  

 

 

 

 

 

ภาพที่ 6 ผังการดําเนินงานของผูเกี่ยวของในระบบเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 
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ขั้นตอนการดําเนินการ reexamination เปนดังผังภาพดานลาง ผลของการทํา reexamination 
เปนไดอยางใดอยางหนึ่งใน 3 แบบ ตอไปน้ี คือ  

1. ยกเลิกการรับรองทะเบียน (ผูผลิตและผูจําหนายถูกระงับ   ยกเลิกทะเบียน)  
2. เปล่ียนแปลงการรับรองทะเบียน  

3. รับรองทะเบียน (เหมือนกับที่ยื่นขอ reexamination) 

    

 ภาพที่  7  ผังการดําเนินการ reexamination ของประเทศญี่ปุน 



 42

 

 

 จนถึง 31 ธันวาคม 2540 ยาที่ถูกทบทวนโดยการทํา re-examination ในประเทศญ่ีปุน พบวา
เปนยาที่มีประสิทธิภาพ และปลอดภัย 562 ชนิด หรือเปนรายการยา 1,577 รายการ เปนยาท่ียังตอง
ถูกทบทวนประสิทธิภาพ และปลอดภัยอีก 47 ชนิด หรือเปนรายการยา 133 รายการ ไมมียาที่ไมมี
ประสิทธิภาพและไมปลอดภัย รายละเอียดดังตารางที่ 9 
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ตารางที่ 9  จํานวนยาที่ถูกทบทวนโดยทาํ Reexaminations ของประเทศญี่ปุน (ขอมูลถึง 31 ธันวาคม  

2540)  

ยาท่ีมีประสิทธิภาพ และปลอดภัย ยาท่ียังตองถูกทบทวนประสิทธิภาพ 
และปลอดภัย 

ยาท่ีไมมีประสิทธิภาพ และไมปลอดภัย 

สารออกฤทธ์ิ  รายการยา สารออกฤทธ์ิ รายการยา สารออกฤทธ์ิ รายการยา 
562 1,577 47 133 0 0 

ท่ีมา Pharmaceutical Safety  Bureau, กระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการสังคม ประเทศญี่ปุน 

 

การดําเนินการ reevaluation  

 เปนการพิจารณาซํ้าเกี่ยวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาที่ไดรับการรับรอง
ทะเบียนแลว โดยใชขอมูลทางการแพทยและเภสัชกรรมที่เปนปจจุบัน  ระบบนี้เร่ิมในเดือนธันวาคม 
1971 (พ.ศ.2514) โดยเปนการดําเนินการตามแนวทางปฏิบัติที่กําหนดขึ้น  ตอมาในเดือนมกราคม
1985 (พ.ศ. 2528) จึงเปนการปฏิบัติตามกฎหมาย และระบบใหมมีการใชในเดือนพฤษภาคม 1988 
(พ.ศ. 2531) และมีการปรับปรุงในเดือนกุมภาพันธ   1990 (พ.ศ. 2533) โดยระบบนี้มีการดําเนินการ
ดังผังภาพขางลาง   PAFSC จะเปนผูเร่ิมพิจารณายาท่ีจะตองทบทวน และเม่ือกรรมการตองการ 
Literature survey เพ่ิมเติมจากบริษัทยา   บริษัทยาก็ตองทํา Literature survey ตามที่กําหนดไวใน
กฎหมาย 

 กระทรวงฯมีมาตรการหลายอยางที่เกี่ยวของกับยาสามัญ  รายงานของกรรมการ วันที่ 28 
พฤษภาคม 1993 (พ.ศ. 2536) ไดเสนอใหการควบคุมการผลิตยาและการควบคุมคุณภาพยาตอง
กระทําทั้งยาสามัญและยาตนแบบ  ดังนั้นการทํา dissolution test  ตองทําเปนประจํา  ในเดือน
กุมภาพันธ 1997 (พ.ศ. 2540) ยาทุกตัวตองทําการควบคุมคุณภาพซํ้า (quality reevaluation) เพ่ือให
มั่นใจในคุณภาพของยา สภาวะและขอกําหนดในการทํา dissolution ไดถูกจัดทําขึ้นสําหรับยา
ตนแบบที่ไมมีขอกําหนดมากอน ขั้นตอนนี้เปนการทําใหเกิดความมั่นใจในคุณภาพของยาสามัญโดย
ยืนยัน ผล bioequivalence ของยาสามัญกับยาตนแบบ  หลังจากนั้นในวันที่ 22 ธันวาคม 1997 (พ.ศ. 
2540)จึงมีแนวทางการศึกษา bioequivalence ในยาสามัญขึ้น ซ่ึงมีการปรับปรุงบางสวนอีกในวันที่ 
31 พฤษภาคม 2001 (พ.ศ. 2544) และมีความสมบูรณในป 2006 (พ.ศ. 2549)  
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 สําหรับรายการยาที่ทํา dissolution หลังจากมีการควบคุมคุณภาพดังกลาวแลว public 
dissolution test ถูกผนวกอยูในสวนที่ 3  ของ Pharmaceutical codex ของประเทศญ่ีปุน (พิมพ 23 
มีนาคม 1999 (พ.ศ. 2542) วันที่ 31 พฤษภาคม 1999(พ.ศ. 2542) มีการตีพิมพ  Orange book  ของ
ญ่ีปุน เพ่ือรวบรวมขอมูลเกี่ยวกับความคุณภาพยาที่ไดรับการทํา reevaluation ของยาท่ีตองจายตาม
ใบส่ังแพทย รวมถึงขอมูลความเคล่ือนไหว  และไดสงใหกับผูเกี่ยวของตางๆ  ปจจุบันมี orange book 
ออกมาแลว 25 ฉบับ (ณ เดือน มีนาคม 2006, พ.ศ. 2549) 

ภาพที่ 8 กระบวนการดําเนินการ re-evaluation 
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 ประเทศญี่ปุนมีการดําเนินการทบทวนทะเบียนยาแบบ reevaluation ครั้งใหญ 3 คร้ัง 
โดยพบวาจนถึง 31 ธันวาคม 2540 ยาที่ถูกทบทวนโดยการทํา re-evaluation ในประเทศญ่ีปุน พบวา
เปนยาที่มีประสิทธิภาพ และปลอดภัย 11,658รายการ เปนยาที่ยังตองถูกทบทวนประสิทธิภาพ และ
ปลอดภัยอีก 11,297 รายการ เปนยาที่ไมมีประสิทธิภาพและไมปลอดภัย 1,211 รายการ  และเม่ือทํา
การทบทวนยาทีสงสัยในประเสิทธิภาพซํ้าอีกพบวาเปนยามีประสิทธิภาพและปลอดภัย 775 รายการ  
รายละเอียดดังตารางที่ 10 

 

ตารางที่ 10 จํานวนยาที่ถูกทบทวนทะเบียนยา  Reevaluation (ขอมูลถึง  31 ธันวาคม  2540)  

คร้ังที่ของการ
ทบทวน 

จํานวนยาทีถู่กทบทวนทะเบียน 

ยาที่มีประสิทธิภาพ 
และปลอดภัย 

ยาท่ียังตองถูก
ทบทวน

ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภัย 

ยาที่ไมมี
ประสิทธิภาพ และ
ไมปลอดภัย 

ยาท่ีมีประสิทธิภาพ และ
ปลอดภัยภายหลังการทบทวน

ทะเบียน 

รวม 

ทบทวนคร้ังท่ี 1 11,098 7,330 1,116 305 19,849 
(19,612) 

ทบทวนคร้ังท่ี 2 105 1,579 42 134 1,860 
ทบทวนรวม 455 2,388 53 336 3,232 
รวมทั้งสิ้น  11,658 11,297 1,211 775 24,941 

หมายเหตุ ท่ีมา Pharmaceutical Safety  Bureau, กระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการสังคม ประเทศญี่ปุน 

( ) ตัวเลขในวงเล็บเปนการปรับจํานวนนับรายการที่มีการทําซ้ําสองครั้งหรือมากกวา  

ทบทวนครั้งที่  1 การทบทวนทะเบียนยาท่ีไดทะเบียนกอน  30 กันยายน พ.ศ. 2510  

ทบทวนครั้งที่  2 การทบทวนทะเบียนยาท่ีไดทะเบียนระหวาง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2510 ถึง  31 มีนาคม 2523 
ทบทวนรวม   การทบทวนทะเบียนยารวมทุกทะเบียน 
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ประเด็นที่นาสนใจของการทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศญี่ปุน 
 

 การทบทวนทะเบียนตํารับยา มีกระบวนการทํางานที่ชัดเจนซ่ึงเปนผลจากการมีนโยบายที่
ชัดเจน โดยใชกฎหมายเปนกลไกในการขับเคล่ือนที่สําคัญ  เชนเดียวกับสหรัฐอเมริกาและ
อังกฤษ 

 อิทธิพลของความรวมมือกันเปน ICH  ทําใหเกิดกฎระเบียบท่ีจะตองบังคับใชรวมกันทุก
ประเทศในกลุมที่รวมมือ เกิดการเปล่ียนแปลงระบบการควบคุมยาที่เปนมาตรฐานมากข้ึน
ทั้งหมดของประเทศ ต้ังแตระดับอุตสาหกรรมยาไปจนถึงการใชยา   มีการปรับเปล่ียนหลาย
ประการในระบบการข้ึนทะเบียนยาของประเทศญี่ปุน   

 ระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาถูกกําหนดไวต้ังแตแรกที่ยาแตละชนิดขึ้นทะเบียน โดยแบง
ประเภทตามกลุมยาอยางชัดเจน 

ปจจัยที่ทําใหสําเร็จ ที่นําไปสูการปฏิบัติได 
1. มีนโยบายท่ีชัดเจน โดยใชกฎหมายเปนกลไกในการขับเคลื่อนที่สําคัญ   
2. งบประมาณและกําลังคนมีสนับสนุนเพียงพอ  
3. การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในกลุมประเทศยุโรปและการรวมกลุมกันเปน ICH กอใหเกิดการ

ขับเคลื่อนได 
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การทบทวนองคความรูและประสบการณของประเทศไทย ในการทบทวนทะเบียน
ตํารับยาและระบบกฎหมายที่เกีย่วของ 

 
 

จากการทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวของกับระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย
สามารถลําดับเหตุการณสําคัญเกี่ยวของสรุปไดดังตารางที่ 11 
 
ตารางที่ 11 ลําดับเหตุการณการดําเนินงานที่สําคัญของประเทศไทยเกี่ยวกับการทบทวน
ทะเบียนยาทั้งระบบ (Re-evaluation) และ การทบทวนทะเบียนตํารับยาอยางตอเนื่อง (Periodic 
review หรือ Re-examination) 
พ.ศ. การดําเนนิงาน ผลการดําเนนิงาน 

2493 พ.ร.บ. การขายยา มีควบคุมการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนคร้ังแรก 
2510 พ.ร.บ. ยา  มาตรา  86 การสั่งเพิกถอนทะเบียน

ตํารับยา  
ทะเบียนยามีอายุ 5 ป 

ทะเบียนยามีอายุ 5 ป  
การทบทวนทะเบียนยาใชขอมูลความไมปลอดภัยจากในประเทศ
และตางประเทศ 

2526 สืบเน่ืองจาก พ.ร.บ. ยา 2522 เพิ่มเร่ืองการ
แกไขทะเบียนตํารับยา ใน 86 ทวิ มี
กฎกระทรวงสาธารณสุขใหทะเบียนตํารับยามี
อายตุลอดชีพ 

ยาท่ีข้ึนทะเบียนตั้งแตป 2526 เปนตนไปจะไดรับทะเบียนยามี
อายุตลอดชีพ ยกเวนยาท่ีรายงานหรือเร่ืองรองเรียน 
ไมมีระบบการทบทวนทะเบียนยา 

2532 มีระบบการข้ึนทะเบียนยาสําหรับยาใหม 
(Safety Monitoring Programme: SMP) 

ยาใหมท่ีข้ึนทะเบียนตั้งแตป 2532 เปนตนมา ตองข้ึนทะเบียน
ดวยวิธีน้ี ซึ่งจะไดรับทะเบียนแบบมีเงื่อนไข  ใชไดเฉพาะใน
สถานพยาบาลที่มีแพทยเปนผูสั่งใชและควบคุมเทาน้ัน เปน
เวลานาน 2 ป  และระหวางน้ีบริษัทยาจะตองรายงานอาการไม
พึงประสงคท่ีเกิดข้ึนทั้งในไทยและตางประเทศเปนระยะตาม
ขอกําหนด รวมท้ังขอมูลการกระจายยาในประเทศ เมื่อครบ 2 ป 
บริษัทจะยื่นเอกสารขอเปลี่ยนทะเบียนยาเปนแบบไมมีเงื่อนไขได 
หากประเมินวายามีความปลอดภัยก็จะสามารถไดรับทะเบียน
แบบไมมีเงื่อนไขได สามารถจําหนายไดตามชองทางท่ียาน้ัน
อนุญาตใหจําหนายได 

2532  
12-13 
ธ.ค 

สัมมนาการใชยาท่ีไมเหมาะสมและระบบ
ควบคุมยา ท่ีคณะเภสัชศาสตร มหิดล โดย
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร ก า ร จั ด สั ม ม น า 

เชื่อมโยงสภาพปญหาการใชยาไมเหมาะสม การข้ึนทะเบียน การ
ถอนทะเบียน การปรับข้ันตอนการข้ึนทะเบียนยาใหม (SMP) เพื่อ
หามาตรการท่ีเหมาะสมสําหรับประเทศไทย 



 47

พ.ศ. การดําเนนิงาน ผลการดําเนนิงาน 
มหาวิทยาลัยมหิดล เร่ือง สิทธิบัตรยา และกอง
แผนงาน มหาวิทยาลัยมหิดล  

2534 คณะกรรมการยามีนโยบายการทบทวน
ทะ เ บียนตํ า รับยาอย า ง เป น ระบบ  โ ดย
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

แตงตั้งคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับ
มนุษย ประกอบดวย แพทย เภสัชกร และนักวิทยาศาสตร  
 
มีการทบทวนทะเบียนตํารับยาที่เปนระบบ คือ   
  1. ทะเบียนยาสูตรผสมกลุม ไอ หวัด โดยพิจารณาในประเด็น
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและความเหมาะสมของตํารับ รวม 
14 สูตรยา ยาสูตรไอ หวัด พิจารณาทบทวนยาสูตรผสม 36 สูตร 
เหลือ 6 สูตร 
1. ทะเบียนยาสูตรแกทองเสีย 
มีการนําวาระเขาสูการพิจารณาของคณะกรรมการยาแตไมมี
การสั่งเพิกถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยา 
2. Aminophylline ใหแจงวันหมดอายุท่ีฉลาก และแกไข
ขอกําหนดใหเปนไปตามตํารับยาลาสุด 
3. ทบทวนยาขับเสมหะและยาละลายเสมหะ และจัดทํา
มาตรฐานฉลากและเอกสารกํากับยา 
4. ทบทวนยาฮอรโมนคุมกําเนิดและจัดทํามาตรฐานฉลาก
และเอกสารกํากับยา 
5. ทบทวนยาฮอรโมนเพศบํารุงรางกายและ/หรือเสริม
ฮอรโมนเพศ 
6. ทบทวนยาสูตรผสมแกแพทอง 

2536 มีการกําหนดกลยุทธเกี่ยวกับการทบทวน
ทะเบียนตํารับยา ในนโยบายแหงชาติทางดาน
ยา ฉบับที่สอง  

 

2537 
29 ธค. 

หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม 
(ภสส .)  คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย จัดสัมมนา “การปฏิรูประบบ
ทบทวนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย” 
ภายใต โครงการพัฒนากลุมผู วิ จัยดาน
ก ฎ ห ม า ย ย า แ ล ะ สุ ข ภ า พ  ฝ า ย วิ จั ย 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

ไดขอเสนอจากการสัมมนา คือ  
1. เสนอใหดําเนินโครงการปฏิรูประบบทบทวนทะเบียนตํารับ

ยาควบคูไปกับการลดจํานวนสูตรตํารับยาที่ไมเหมาะสม 
2. องคกรรับผิดชอบ คือ 

 แตงตั้งอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาเปนหลายคณะ
โดยแบงตามกลุมยา  
 ปรับปรุงองคกรที่อยูเดิมใหเปนคณะทํางานดําเนินการชุด
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 ตางๆ  

 จัดตั้งองคกรใหมเขามารับผิดชอบงานนี้โดยตรง 
สรุปจากสัมมนาเสนอแนวทางท่ีเปนไปไดคือ ระยะสั้นให
แตงตั้งอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาเปนหลาย
คณะโดยแบงตามกลุมยา และควรเชิญอาจารยจากคณะ
เภสัชศาสตร และแพทยศาสตร ตางๆ เขารวม 

ระยะยาว ใหจัดตั้งองคกรใหมเพื่อทําหนาท่ีน้ีโดยเฉพาะ 
3. จัดทําแผน/โครงการเชิงรุก คือ 

        ใหวิเคราะหสถานการณ(Situationa analysis) 
เพื่อจัดลําดับปญหาโดยมีประเด็นท่ีศึกษา คือ ตํารับยาท่ี
ตองทบทวน  ลักษณะปญหาของกลุมยา   กลวิ ธี /
มาตรการดําเนินการ แผน/โครงการทบทวนทะเบียน
ตํารับยาโดยละเอียด   ท้ังนี้อาจใหอนุกรรมการทบทวนฯ 
หรืออาจตั้งอนุกรรมชุดใหมเพื่อดําเนินการ  แตควร
ดําเนินการใหเสร็จภายใน 3-6 เดือน 

4. เกณฑการประเมิน ใชเกณฑเดียวกับการคัดเลือกยาเขา
บัญชียาหลักแหงชาติและการข้ึนทะเบียนยาใหม คือ เนน
มาตรฐานดานความปลอดภัยสรรพคุณและประสิทธิผล 
bioequivalence ราคา รูปแบบผลิตภัณฑ ความคงตัว 
การบรรจุ ฉลากยา 

5. ดานกฎหมาย 
  เสนอใหจัดทําโครงการทบทวนทะเบียนฯ โดยกําหนดให
ภาระการพิสูจนเปนของผูผลิต 
 แกไขเกณฑการข้ึนทะเบียนยาใหเหมาะสมและรัดกุมเพื่อใช
เปนมาตรฐานเดียวกันในการทบทวนทะเบียนฯ ควรเนนยาสูตร
ผสมและยาท่ีมีแนวโนมของพฤติกรรมการใชท่ีผิด (Drug abuse) 
 การขึ้นทะเบียนยาตลอดชีพ ควรนําระบบและกลไกท่ี
เหมาะสมมาใช เชน 

- ระบบของประเทศญี่ปุน  คือ  ทบทวนยาใหม
หลังจากจําหนายแลว 4-6 ป (Re-examination) 
และทบทวนยาเกาในทันทีท่ีสงสัยวาอาจไมมี
ประสิทธิผล (Re-evaluation) 
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- กรณี ร ะบบการทบทวนยา เก า ไม ดี พอต อ ง

กําหนดใหมีการทบทวนการตอทะเบียนยาทุกๆ 5 
ป 

- กรณีบุคลากรไมเพียงพอ อาจกําหนดใหทะเบียน
ยาบางกลุมเปนทะเบียนยาตลอดชีพได เชน ยา
ในบัญชียาหลักฯ และยาบางกลุมตองมีการ
ทบทวนทะเบียนทุกๆ 5 ป 

6. การกระตุนการมีสวนรวมจากผูเกี่ยวขอ เชน การเสริมสราง
ระบบการใชยาท่ีเหมาะสมโดยการปลุกจิตสํานึกบุคลากร
สาธารณสุขและประชาชนใหเกิดการใชยาท่ีเหมาะสม กระตุน
ผูผลิต ใหมีสวนรวมในการทบทวนฯและการผลิตยาท่ีเหมาะสม     

2540 
ธ.ค. 

อย. จางคณะเภสัชศาสตร มหิดล ทบทวน
ทะเบียนตํารับยา  

คณะเภสัชศาสตร มหิดล ทําโครงการทบทวนทะเบียนตํารับยา 
คาดลดจาก 20,000 เหลือ 10,000 ตํารับ เสนอใชงบ 3 ลาน
บาท  โดยไดจากองคการอนามัยโลก 1 ลานบาท 
มุงเนนยา 453 ตํารับท่ีตองติดตามความปลอดภัย (SMP)  

2543 
12 ธค. 

กลุมศึกษาปญหายามีหนังสือถึงปลัดกระทรวง
สาธารณสุข เร่ืองการพัฒนาระบบการทบทวน
ทะเบียนตํารับยา โดยเสนอให 

1. แกไขกฎกระทรวงฯ ใหยกเลิกทะเบียนยา
ตลอดชีพและใหกําหนดอายุทะเบียนยา
ไมเกิน 5 ป 

2. ทบทวนเกณฑการข้ึนทะเบียนยาให
ตระหนักถึงความปลอดภัย ประสิทธิผล
และคุณภาพ กําหนดวันสิ้นอายุของยา
ทุกชนิด กําหนดช่ือสามัญทางยาใหได
มาตรฐานเดียวกัน  และใชชื่อยาเปน
ภาษาไทย 

3. ทบทวนทะเบียนยาท้ังหมดอยางเปน
ระบบ 

 

2544 มตคิณะกรรมการยาใหทบทวนทะเบียนตํารับ
ยาที่เปนระบบ 

 

อย.เสนอโดยกองควบคุมยา ตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณา
ทบทวนทะเบียนตํารับยา  

และมีการจัดจางมหาวิทยาลัยใหดําเนินการทบทวนทะเบียน
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 ตํา รับยาโดยแบงกลุ มยาตามบัญชียาหลักฯ  ใหแตละ

มหาวิทยาลัยไปดําเนินการ โดยระยะแรก 4-5 เดือน ให
พิจารณาในประเด็นประสิทธิภาพและความปลอดภัยหรือ
ประสิทธิผลของตัวยาสําคัญในตํารับเทาน้ัน  รวมท้ังความ
เหมาะสมของยาสูตรผสม  โอกาสการนํามาใชในทางท่ีผิดของ
ยาเดี่ยวและยาสูตรผสม ท้ังน้ีใหทบทวนยาท่ีอยูนอกบัญชียา
หลัก 2542 และยาท่ีไมใชยาสามัญประจําบาน  
ระยะท่ี2 เวลา 1 ป ใหทบทวนความเหมาะสมของยาสูตรตํารับ 
และประเมินคุณภาพยาท่ีมีขอมูลวามีปญหาดานคุณภาพ  
ทบทวนขอความในฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว   

2546 มหาวิทยาลัยท่ีรับจางดําเนินการสงผลการ
ทบทวนทะเบียนตํารับยา (เฉพาะตัวยาสําคัญ) 

-ผลการทบทวนชี้เฉพาะปญหาของตัวยาสําคัญและสูตรยาได
บางสวนจากทะเบียนตํารับที่ทบทวนทั้งหมด นําผลไปใชเพิก
ถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยาไดบางสวน 

2547 ถึง
ปจจุบัน 

อย.นําผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา 
สูการปฏิบัติแตยังไมมีระบบใหมรองรับ 

กองควบคุมยา อย. ไดคัดเลือกยาท่ีมีปญหาชัดเจน คือ  
1. ยากลุมโรคผิวหนัง 
2. ยากลุมกลามเน้ือและกระดูก 
โดยตองหาหลกัฐานทางวิชาการเกี่ยวกับประสิทธิภาพและ

ความปลอดภยัเพิ่มเตมิอีกมาก 
 
ยังคงมีการทบทวนทะเบียนตํารับยาอยูแตยังผานระบบเดิมที่มี
อยู 

 

 งานวิจัยของนิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี (2542)  เปนการวิจัยแรกที่ไดวิเคราะหระบบการขึน้
ทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยทั้งในสวนของนโยบายการขึ้นทะเบียนตํารับยาและปจจัยที่มีผลตอก
ระบวนการตัดสินใจทางนโยบายการขึ้นทะเบียนตํารับยาซ่ึงมีสวนหนึ่งไดศึกษาเร่ืองการทบทวน
ทะเบียนตํารับยาไวดวย โดยพบวา การทบทวนทะเบียนตํารับยา (จนถึงระยะเวลาที่ศึกษา ถึง ป 
2542)  ถือวา “ไมประสบผลสําเร็จในการทบทวน” การยกเลิกอายุทะเบียนตํารับยา 5 ป แลว
เปล่ียนเปนทะเบียนตํารับยาตลอดชีพดวยเหตุผลวายาเคยผานการประเมินมาแลวในอดีต  
สะทอนใหเห็นถึงปญหาในการดําเนินการในระบบยาไดอยางเปนรูปธรรม ดังนี้ 
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นโยบาย นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี (2542) ไดสรุปลักษณะของนโยบายของระบบทะเบียนตํารับ
ยาของไทยไววา “ออนแอ ไมแนนอน เรงขึ้นทะเบียนตํารับยา แตเชื่องชาในการถอนทะเบียน 

ตํ ารับ ขึ้นมาก ถอนนอย ข้ึนงาย ถอนยาก” มีความไมแนนอนหรือความไมตอเนื่องของนโยบาย
ซ่ึงเกิดจากการเปล่ียนแปลงผูดํารงตําแหนงเลขาธิการ อย.หรือ เกิดจากความไมสนใจตอนโยบายเกา 
หรือการตัดสินใจเดิม  จากการที่กระบวนการทางนโยบายมีความออนแอนี้นําไปสูการปฏิบัติตาม
นโยบายไมเต็มที่เกิดระบบสองมาตรฐานในการขึ้นทะเบียนตํารับยา และมีการทบทวนทะเบียนตํารับ
ยาเพียงเล็กนอยและยังไมมีประสิทธิภาพเพียงพอ กอใหเกิดปญหาในอนาคตมากยิ่งขึ้น เมื่อมียาท่ีรับ
การขึ้นทะเบียนตํารับมากยิ่งขึ้นเร่ือย ๆ    

ไมมีโครงสรางที่ชัดจนของอย.ที่เกี่ยวของกับการติดตามการใชยาภายหลังการอนุญาตใหมี
ในทองตลาดเพ่ือการประเมินยาได   ดวยเหตุผล 4  ประการ คือ  

1. อย.มิไดพัฒนาหลักการของการทบทวนทะเบียนตํารับยาทําใหกําหนดกลยุทธผิดพลาดได  
2. มีการประสานและเช่ือมโยงระบบการติดตามการใชยาหลังออกสูตลาดในหนวยงานยอย

ของอย. ท่ียังไมมีประสิทธิภาพเพียงพอ 
3. การส่ือสารขอมูลสูสาธารณะเก่ียวกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาทั้งสองระบบ (การ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาเปนระยะ และการทบทวนทะเบียนตํารับยาแบบเฉพาะ) ยัง
ดําเนินการไดไมชัดเจนเพียงพอ 
ทําใหขาดการรับรูและขาดการมีสวนรวม 

4. การแกไขหรือถอนทะเบียนตํารับยามักเกิดจากการเสนอแนะของกลุมภายนอกอย. เชน 
องคการอนามัยโลก องคกรพัฒนาเอกชนคุมครองผูบริโภค หรือส่ือมวลชน มากกวาจาก
การเร่ิมตนของอย.ดวยระบบปกติ  

ทั้งหมดนี้นําไปสูการถอนทะเบียนตํารับยาท่ีนอยมากที่เกิดจากระบบติดตามยาหลังออกสู
ตลาด (PMS) และการดําเนินการนโยบายทบทวนทะเบียนตํารับยายังไมสามารถกระทําไดดี 
 
ผูมีสวนรวมในการดําเนินการผลักดันนโยบาย    ผูบริโภคที่เปนผูมีสวนไดประโยชน

โดยตรงยังไมมีสวนรวมในการดําเนินการผลักดันนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยา แตผูมีสวน
ผลักดันกลับเปนกลุมอุตสาหกรรมยา ที่เปนผูรับรูขอมูลและสนับสนุนการมีทะเบียนตํารับยาตลอดชีพ  
คณะกรรมการยามีการพัฒนานโยบายทบทวนทะเบียนตํารับยา แตยังไมมีโครงสรางและกระบวน
การที่จะติดตามความสําเร็จของการนํานโบายนี้ไปสูการปฎิบัติไดเต็มท่ี 
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กฎหมาย  มีการระบุเร่ืองทะเบียนยาตลอดชีพไวในกฎหมายยาแตไมมีการระบุเร่ืองการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาไวใหชัดเจน และการกําหนดหรือแกไขกฎหมายยาดําเนินการไดยาก
เนื่องจากระบบการเมืองไทยมีความไมมั่นคง  พระราชบัญญัติยาไมไดเกิดจากนักการเมืองโดยตรง แต
มักเร่ิมหรือเตรียมการจากกระทรวงสาธารณสุขซ่ึงก็คือเจาหนาที่และบางวาระก็เปนกรรมการยาอยูด
วย  บุคคลหลักในการใหความกระจางชัดของกฎหมายในขั้นการเตรียมกฎหมายนี้มักเปนผูแทนระดับ 
เจาหนาที่ของกระทรวงสาธารณสุขและสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  และมีอิทธิพลจาก
ภาคอุตสาหกรรมยาเขามารวมกําหนดการเปล่ียนแปลงโดยเฉพาะในเร่ืองของการปรับเร่ืองนโยบาย
ขึ้นทะเบียนยาตลอดชีพ 

 
ระบบฐานขอมูลที่ออนแอ พบวาการถอนทะเบียนตํารับยามีการใชขอมูลอาการไมพึงประ

สงคจากระบบการติดตามภายในประเทศไดนอย  แตการถอนทะเบียนยามักดําเนินการเพราะสาเหตุ
การไมมีคุณภาพของยา การถอนทะเบียนในตางประเทศ สวนผสมที่มีตัวยาไมทันสมัยไมมีที่ใดใช สูตร
ยาไมเหมาะสม  จนถึงป 2543 พบวาการทบทวนทะเบียนตํารับยาไมไดทําการทบทวนอยางเปนระบบ
แตเปนการทบทวนแบบกระจัดกระจายกับยาแตละชนิด  

กระบวนการทํางานของ อย.นโยบายทบทวนทะเบียนตํารับยาไมไดมีการจัดทําเปนเอกสาร
นโยบายที่แนนอน (กําหนดวัตถุประสงค เปาหมาย วิธีการ ฯลฯ) จึงทําใหยากที่จะเกิดการดําเนินงาน 
และยังขึ้นกับความรับรู ทัศนคติของผูนําอีกดวย  อย.มีการดําเนินงานแบบมุงเนน เร่ืองความลับของ
ขอมูลภาคอุตสาหกรรมไมใหร่ัวไหลในทุกขั้นตอน ไมมีการทําประชาพิจารณในเรื่องการทบทวน
ทะเบียนตํารับยาเหมือนที่ดําเนินการในสหรัฐอเมริกา 

การขาดผูเชี่ยวชาญทางวิชาการ  ในการทบทวนทะเบียนตํารับยาหรือการขึ้นทะเบียนยา 
อย.ตองอาศัยผูเช่ียวชาญทางวิชาการจากภายนอกเปนหลัก ผูเชี่ยวชาญภายใน อย.เอง มีจํานวนนอย
มาก และสวนใหญตองทํางานเชิงธุรการมากกวาที่จะใชศักยภาพดานวิชาการที่มีอยูใหเต็มที่ 
 
 นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี (2542) ไดเสนอแนะวางานวิจัยที่ควรดําเนินการที่เกี่ยวของกับระบบ
การขึ้นทะเบียนยา คือ   

“1. หลักเกณฑทางวิชาการในการตัดสินรับขึ้นทะเบียนตํารับยา หรือถอนทะเบียนตํารับยา 
เพ่ือลดการใชวิจารณญาณและลดการแทรกแซงจากอิทธิพลปจจัยภายนอก 
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2. โครงสราง ระบบ และกระบวนการที่เหมาะสมในการขึ้นทะเบียนตํารับยา และการทบทวน
ทะเบียนตํารับยา ใหเปนระบบที่มีประสิทธิภาพ โปรงใส ตรวจสอบได 

3.การสรางเนื้อหากฎหมายยาที่เหมาะสมตอประเทศ สามารถใหการคุมครองสวัสดิภาพและ
ความปลอดภัยในการใชยาของประชาชน ปกปองการแสวงหาผลประโยชนจากธุรกิจยาขามชาติ 
และใหเอื้อตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยาเพ่ือการพ่ึงตนเองของประเทศไทย โดยมิใชเร่ืองการขึ้น
ทะเบียน 
ตํารับยาเทานั้น.” 
 
การทบทวนทะเบียนตํารับยาในปจจุบัน 
 จนถีงปจจุบันพบวาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยมีการพัฒนาไปบาง 
โดยการขับเคล่ือนหลักผานกลุมนักวิชาการบางกลุม และเจาหนาท่ีภายใน อย. (สัมภาษณเจาหนาที่ 
อย., เจาหนาที่บริษัทยา) 

การดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยา มีหนวยงานหลักที่เกี่ยวของใน อย. 2 หนวยงาน คือ 
กองควบคุมยา และกองแผนงานและวิชาการ และอีกสวนหนึ่งคือ กรมวิทยาศาสตรการแพทยที่เปน
ผูชวยดานการตรวจสอบคุณสมบัติของยา 
 

ลักษณะการดําเนินงานของกองควบคุมยา มีการดําเนินการเปน 2 ลักษณะ คือ การ
ดําเนินการผานระบบการปรับหรือถอนทะเบียนตามขั้นตอนปกติ คือผานอนุกรรมการทบทวนทะเบียน
ตํารับยา ภายใตคณะกรรมการยา  ซ่ึงมีกองควบคุมยาเปนเลขานุการ และดําเนินการผานหนวยงาน
ของสํานักงานบัญชียาหลักแหงชาติ  โดยคนทํางานทั้งสองสวนนี้สวนใหญเปนเจาหนาที่ใน อย. เอง 
โดยมีที่ปรึกษาวิชาการเปนนักวิชาการจากภายนอก เชน มหาวิทยาลัย   

ลักษณะการดําเนินงานของกองแผนงานและวิชาการ มีการดําเนินการผานระบบการ
ติดตามอาการไมพึงประสงค โดยศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HVC)  เปน
ผูดําเนินการเสนอขอมูลความปลอดภัยของยาตออนุกรรมการADR เพ่ือบริหารความเส่ียงที่เกิดขึ้นใน
ลักษณะตางๆ   

การประสานขอมูลกันระหวางสองหนวยงานยังทําไดไมเต็มที่ ทั้งน้ีอาจเปนเพราะ
โครงสรางหนวยงานยังไมเอ้ือใหเกิดการปฏิบัติที่มีประสิทธิภาพไดมากขึ้น ประกอบกับการดําเนินงาน
ที่ผานมาทําใหเกิดการคุนชินกับการมองแยกสวนระหวางงาน pre-marketing (งานขึ้นทะเบียนยา 
กองควบคุมยา) และงาน post-marketing (กองแผนงานและวิชาการ) ดังการศึกษาของ เยาวลักษณ 



 54

อํ่ารําไพ (2548) ท่ีไดวิเคราะหระบบการควบคุมความปลอดภัยของยาใหม (Safety Monitoring 
Programme: SMP) พบวาระบบสงตอขอมูลดานความปลอดภัยระหวาง 2 หนวยงานนี้มีการสงตอ
ขอมูลกันแตยังไมอยูในลักษณะที่ผูเกี่ยวของนําไปใชไดโดยสะดวก 

 
ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยังอยูในวงจํากัด โดยมีประกาศ/คําส่ังกระทรวงสาธารณสุขที่

เกิดจากการทบทวนทะเบียนตํารับยาตามแผนงานท่ีกําหนดไวลวงหนา และแบบเปนคร้ังคราวใน
ลักษณะ Ad hoc re-evaluation ดังตารางที่ 12 

 
ตารางที่ 12 ผลการดําเนินการจากการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

คําส่ัง/ประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุข 

ป (ฉบับ) 

2510-25 2526-33 2534-40 2541-44 2545-51 

เพิกถอน 3 23 17 7 17 

แกไข 1 3 12 1 5 

ระบุ/แกไขขอกําหนด 1 1 3 0 2 

ระบุ/แกไขขอบงใช/คําเตือน 2 11 14 10 12 

ระบุ/เปล่ียนสถานภาพยา 12 11 18 6 17 
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สภาพปญหาที่สําคัญสรุปไดดังนี้ 
 
1. ปริมาณทะเบียนตํารับยาและขอบงใชของยาที่ตองทบทวนมีจํานวนมาก   

มีทะเบียนตํารับยาตลอดชีพจํานวนมากที่อนุมัติทะเบียนตํารับยาโดยระบบในอดีตที่มีความ
รัดกุมนอย เม่ือเทียบกับวิทยาการในปจจุบัน ทั้งในเร่ืองเอกสารหลักฐานที่ใชสนับสนุนประสิทธิผลและ
ความปลอดภัยในขอบงใชที่อนุญาต  และในดานการควบคุมคุณภาพ (ในอดีตมุงเนนเฉพาะการดูแล
ปริมาณสารสําคัญในตํารับยา โดยไมตองแสดงการศึกษาความคงสภาพของยา เปนตน) อยางไรก็
ตาม ภายใตกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยาในปจจุบัน ยังไมสามารถรองรับงานจํานวนดังกลาว
ไดอยางมีประสิทธิภาพ ทําใหตํารับยาตลอดชีพสวนใหญยังคงไมไดรับการทบทวนทั้งในดาน
ประสิทธิผล ความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐาน ทําใหการสรางความม่ันใจในดานประสิทธิผลและ
ความปลอดภัยของยาทําไดในวงจํากัด 
 
ตารางที่ 13   จํานวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย  
1. จํานวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ณ 23  พฤษภาคม 
2551 

23,956   ตํารับ 

    1.1 สูตรยาเดี่ยว 18,436   ตํารับ 
    1.2 สูตรยาผสม   5,520   ตํารับ 
2. จํานวนสูตรยา นับจากทะเบียนป 2526 – 2549 2,416 รายการ 
    2.1 สูตรยาเดี่ยว 1,113 รายการ 
   2.2 สูตรยาผสม 1,303 รายการ 
3. จํานวนสูตรยาแยกตามรูปแบบยา นับจากทะเบียนป 2526 – 2549 4,024 รายการ 
    3.1 สูตรยาเดี่ยว 2,280 รายการ 
    3.2 สูตรยาผสม 1,744 รายการ 

 
2. กระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยายังดําเนินการในลักษณะรายตํารับ มีการพัฒนา

ไปไดชา การดําเนินการสวนใหญเปนการดําเนินงานตามนโยบาย โดยไมมีกําหนดในกฎหมาย ไมมี
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โครงสรางเชิงระบบหรือบุคลากรรองรับชัดเจน และการทบทวนขาดความตอเนื่อง  การดําเนินการใน
ภาพรวมจึงไมเปนรูปธรรมชัดเจน  

3. กฎหมาย ท่ีใชไมเอ้ือตอการทบทวนทะเบียนตํารับยาและการขาดองคความรูในการ
ดําเนินการภายใตกรอบกฎหมายในปจจุบัน 

4. การทบทวนทะเบียนตํารับยาสงผลตอผูประกอบธุรกิจยาอยางมาก และถือวาเปนภาวะ
คุกคาม จึงมีการตอตาน โตแยงหรือฟองรองในระดับสูง 

5. การขาดการวิเคราะหและการจัดการเชิงระบบ รวมทั้ง การจัดการความรูทั้งทางวิชาการ
และขอกฎหมายเพ่ือนํามาใชในการพัฒนาระบบทบทวนทะเบียนตํารับยาใหเกิดขึ้นไดจริง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



สรุปปจจัยที่สงผลตอความสําเร็จของระบบทบทวนทะเบียนตํารับยา 
 
ปจจยัที่สงผลตอ
ความสําเร็จ 

สหรัฐฯ ญี่ปุน อังกฤษ ไทย 

1. เจตจํานงทาง
การเมือง (Political 

will) ทําใหมีกฎหมาย
และกฎตางๆ ท่ีปฏิบัติ
จริง 

เปนกฎหมายบังคับ 

ระบุโครงสรางชัดเจน   
เปนกฎหมายบังคับ 

โ ค ร ง ส ร า ง ชั ด เ จน  
ระบุบริษัทยาตองมี
Safety management 

department เปนอิสระ
จ าก ฝ า ย ขา ยขอ ง
บริษัทหรือฝายอื่นๆ  
และระบุผูรับผิดชอบ  
(Safety management 

supervisor)   แ ล ะ
หนาที่ชัดเจน รวบถึง
ประสบการณ ก า ร
ทํางานเกี่ยวกับระบบ
ความปลอดภัย ไม
นอยกวา3 ป 

เ ป น ก ฎ ห ม า ย
บังคับ 

ร ะ บุ โ ค ร ง ส ร า ง
ชัดเจน   

? 

2. กระบวนการปฏิบัติ
เชิงรุก มีกติกาชัดเจน 

มี แ น วท า งป ฏิ บั ติ ที่
ชั ด เ จ น ท้ั ง ภ า ค รั ฐ 
อุ ต ส าหก ร ร ม  แล ะ
ประชาชน  

มีแนวทางปฏิ บัติ ท่ี
ชั ด เ จ น   มี ข อ มู ล
เ ฉ พ า ะ ส ว น ข อ ง
ภ า ค รั ฐ  แ ล ะ
อุตสาหกรรม 

มีแนวทางปฏิบัติท่ี
ชัดเจน   

? 

3.กระบวนการทํางาน
เช่ือมโยงประสานกัน
ระหวาง pre และ
postmarketing 

กระบวนการทํางาน
เชื่อมโยงประสานกัน
ระหวาง pre และpost-

marketing 

กระบวนการทํางาน
เชื่อมโยงประสานกัน
ระหวาง pre และpost-

marketing 

ก ร ะ บ ว น ก า ร
ทํางานเ ช่ือมโยง
ป ร ะ ส า น กั น
ระหวาง pre และ
post-marketing 

? 

4 มีงบประมาณ
สนับสนุน 

มี ง บ ป ร ะ ม า ณ
สนั บ ส นุ น เ พี ย ง พ อ 
และบริษัทยาตองมีงบ
สนับสนุนงานสวนนี้
ดวย 

มี ง บ ป ร ะ ม า ณ
สนับส นุน เพี ยงพอ 
และบริษัทยาตองมี
งบสนับสนุนงานสวน
น้ีดวย 

มี ง บ ป ร ะ ม า ณ
สนับสนุนเพียงพอ 
และบริษัทยาตอง
มีงบสนับสนุนงาน
สวนนี้ดวย 

? 
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ปจจยัที่สงผลตอ
ความสําเร็จ 

สหรัฐฯ ญี่ปุน อังกฤษ ไทย 

 

5.เป ด โอกาสใหผู มี
สวนไดสวนเสียเขามา
มีสวนรวม  

กฎหมายระบุบทบาท
ของผูมีสวนไดสวนเสีย
ไวชัดเจน 

 

มี ก า ร ทํ า ป ร ะ ช า
พิจารณ 

ก ฎ ห ม า ย ร ะ บุ ใ ห
บริษัทยาไดรับโอกาส
ในการเขามามีสวน
รับผิดชอบ 

ก ฎ ห ม า ย ร ะ บุ
บทบ าทขอ ง ผู มี
สวนไดสวนเสียไว
ชัดเจน 

 

มี ก า ร ทํ าประชา
พิจารณ 

เร่ิมมีในระยะหลัง
แตยังไมมาก 

6 เจาหนาท่ี อย. มีจํ านวนและความ
เชี่ยวชาญเพียงพอ 

มีจํานวนและความ
เชี่ยวชาญเพียงพอ 

มีจํานวนและความ
เช่ียวชาญเพียงพอ 

เจาหนาท่ีมีความ
ตั้งใจและพยายาม
ในการทํางาน 

แ ม มี จํ า น ว น ไ ม
เพียงพอ 

7 ความตื่นตัวของ
ประชาชน (Public 

awareness) กลุม
ผูบริโภครองเรียนได
อยางเปดเผย 

ประชาชน มีสวนรวม
แ ล ะ ตื่ น ตั ว ใ น ก า ร
พิ ทั ก ษ สิ ท ธิ แ ล ะ
ประโยชนของตนเอง 
ผ านโครงสร า งทาง
กฎหมาย  และกลไก
ภาคประชาชนท่ีมีอยู 
ทํ า ใ ห เ กิ ด ก า ร
ดําเนินการท่ีตอเน่ือง 

ประชาชน มีสวนรวม
แล ะตื่ น ตั ว ใ น ก า ร
พิ ทั ก ษ สิ ท ธิ แ ล ะ
ประโยชน 

ประชาชน  มีสวน
รวมและตื่นตัวใน
ก า ร พิ ทั ก ษ สิ ท ธิ
และประโยชนของ
ต น เ อ ง  ผ า น
โ ค ร ง ส ร า ง ท า ง
ก ฎ ห ม า ย  แ ล ะ
ก ล ไ ก ภ า ค
ประชาชนท่ีมีอยู 
ทํ า ใ ห เ กิ ด ก า ร
ดํ า เ นิ น ก า ร ท่ี
ตอเนื่อง 

? 

8 ปจจัยเสริมใหเกิด
ร ะบบทบทวน  คื อ 
ก า ร พั ฒ น า
อุตสาหกรรมยาเพื่อ
ส ง อ อ ก ไ ป น า น า
ประเทศ  

ICH    ICH EU ASEAN 
Harmonization 
 
PICs 



 59

ปจจยัที่สงผลตอ
ความสําเร็จ 

สหรัฐฯ ญี่ปุน อังกฤษ ไทย 

9. กฎหมาย Product 

Liability (PL Law) 

PL Law เปนกลไกที่
ช วยทําให เกิดระบบ
การตรวจสอบซ่ึงกัน
แ ล ะ กั น ใ น ผู มี ส ว น
เ กี่ ย ว ข อ ง  โ ด ย
ประชาชนเปนผูไดรับ
ประโยชน 

PL Law เปนกลไกท่ี
ชวยทําใหเกิดระบบ
การตรวจสอบซึ่งกัน
และกัน ในผู มี ส วน
เ กี่ ย ว ข อ ง  โ ด ย
ประชาชนเปนผูไดรับ
ประโยชน 

PL Law เปนกลไกท่ี
ช ว ย ทํ า ใ ห เ กิ ด
ร ะ บ บ ก า ร
ตรวจสอบ ซ่ึงกัน
และกันในผูมีสวน
เ กี่ ย ว ข อ ง  โ ด ย
ประชาชน เป นผู
ไดรับประโยชน 

PL Law เพิ่งเร่ิม
บังคับใช ผูมีสวน
เกี่ยวของยังขาด
ความเขาใจ ?  

ยังไมเกิดกลไกการ
คุมครองประชาชน
และผู บ ริ โภค ท่ีดี
พอ 

 
 
ปจจัยที่เปนอุปสรรคตอระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาของไทย 

ปจจัยท่ีเปนอุปสรรค การสงผลตอระบบทบทวน 

ไมมีเจตจํานงทางการเมืองที่ชัดเจน (Political will)  ทําใหมีกฎหมายและกฎตางๆ ท่ีมีผลปฏิบัติไมดีเทาที่ควร 
เน่ืองจากขาดการกําหนดเชิงโครงสราง  พ.ร.บ. ยา ที่ควร
จะออกมามีผลบังคับใชก็ยังไมสามารถออกมาได 

วิสัยทัศนของผูนําและ Advocacy ผูนําองคกรท่ีสําคัญ คือ สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา และกระทรวงสาธารณสุข ยังไมสามารถสราง
ประเด็นน้ีใหเปนวาระแหงชาติได อาจดวยอิทธิพลทาง
การเมืองหรืออิทธิพลอ่ืน 

ข้ันตอนของระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยายุงยาก เ น่ืองจากการข้ึนทะเบียนตํารับยาใชเวลานานและ
ข้ันตอนยุงยาก  มาตรฐานการปฏิบัติไมชัดเจนพอและ
เปนมาตรฐานเดียวกัน ทําใหเกิดการข้ึนทะเบียนยา 
“รักษาทะเบียนยาไว” โดย ผูประกอบการยอมจายเงิน
คารักษาทะเบียนไวทุกป  ทําใหมีทะเบียนยาจํานวนมาก 
ทั้งๆท่ียาบางทะเบียนไมไดมีการใชจริงในประชาชน 

ข้ันตอนของระบบการถอนทะเบียนตํารับยา ระบบการเก็บและการนําขอมูลความปลอดภัยของยาไป
ใชยังไมเขมแข็งเพียงพอ การถอนทะเบียนยาสวนใหญ
เกิดจากการถอนทะเบียนโดยสมัครใจของผูประกอบการ
เอง 

ข้ันตอนการดําเนินงานของอนุกรรมการตางๆ  และ
คณะกรรมการยา  ไมเชื่อมประสาน  ใชเวลานานและ

อนุกรรมการตางๆ  ภายใตคณะกรรมการยา  ตอง
พิจารณาลักษณะความไมเหมาะสมของยาท่ีพบปญหา
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ปจจัยท่ีเปนอุปสรรค การสงผลตอระบบทบทวน 

เนนการพิสูจนหาหลักฐาน  (แตมักพบหลักฐานไม
เพียงพอใหพิสูจน) 

กอนซึ่งตองใชเวลาการพิจารณานานกวาจะเสนอเร่ืองให
คณะกรรมการยาอนุมัติได   และกรณีถอนทะเบียนตํารับ
เน่ืองจากไมมีการผลิตหรือนําเขาเปนเวลา 2 ป  ตอเน่ือง 
หรือกรณียาปลอม ยาไมมีสรรพคุณหรือยาไมปลอดภัย
นั้น  คณะกรรมการยาตองเสนอความเห็นไปยังรัฐมนตรี
กระทรวงสาธารณสุขกอนจึงจะทําประกาศเพิกถอน
ทะเบียนในราชกิจจานุเบกษาได 
สาเหตุดังกลาวมาจาก โครสรางท่ีกําหนดโดยกฎหมาย
นั้น ไมเอื้อใหเกิดการปฏิบัติไดคลองตัว  และโครงสราง
ภายใน อย.เอง ก็ไมสามารถทําไหขอมูลยาที่ควรจะ
เช่ือมโยงเปนวงจรตอเน่ืองจาก การตรวจสอบความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพในข้ันตอนขึ้นทะเบียน (Pre-

marketing) ไปสูการติดตามความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของยาหลังจากสูทองตลาดแลว (Post-

marketing) และนําขอมูลท่ีไดจาก Post-marketingไปใช
ปรับปรุงหรือแกไขทะเบียนตํารับยาตอไป  

ศักยภาพของเจาหนาที่ท่ีเกี่ยวของ เจาหนาท่ี อย.ยังไมสามารถใชศักยภาพดานวิชาการได
อยางเต็มท่ี ตองใชเวลาในการทํางานเชิงธุรการมากกวา
เชิงวิชาการ  

ระบบขอมูล ระบบขอมูลท่ีจําเปนและเกี่ยวของ ไมมีเ อ้ือตอการ
นําไปใช 
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แนวทางการวางระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาแบบตอเนือ่งของประเทศไทย 
 
 

ระบบทบทวนทะเบียนตํารับยาของประเทศไทยควรจะเปน อยางไร 
 
จากการสัมภาษณผูเกี่ยวของ ไดแก เจาหนาที่ อย.  บริษัทยา และนักวิชาการ ไดขอมูลเพ่ือ

นําไปใชพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาที่ควรจะเปนของประเทศไทย ดังนี้  
 

การมีนโยบายที่ชัดเจน นโยบายการทบทวนตองมีความชัดเจนทั้งในเชิงระบบและแนวทาง
ปฏิบัติ โดยควรระบุไวในกฎหมายหรือในกฎกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือใหเกิดมาตรการการบังคับใช
ต้ังแตระดับบนจนสูระดับลาง และผูเกี่ยวของทุกภาคสวน 

กําหนดอายุทะเบียนยา ใน พรบ. ยา  ควรที่จะระบุอายุทะเบียนตํารับยา  5 ป ไวใน
กฎหมายยา และกําหนดระบบการทบทวนทะเบียนตํารับไวดวย เหมือนที่ประเทศสหรัฐอเมริกาและ
ญ่ีปุนไดมีการกําหนดไว 

กําหนดเงื่อนไขการทบทวนไวตั้งแตข้ันตอนการขึ้นทะเบียน หากมีการกําหนดเง่ือนไข
การทบทวนไวไดจะดีมาก โดยอาจกําหนดเปนกฎหมาย หรือ กฎกระทรวงสาธารณสุข  แตปญหาคือ 
จะใชเกณฑหรือเง่ือนไขอะไรเปนตัวกําหนดที่เหมาะสม  ตัวอยางเกณฑการทบทวนของญ่ีปุนเปน
เกณฑท่ีนาสนใจอาจนํามาใชเปนแนวทางในการกําหนดประเภทยาท่ีตองทบทวนในระยะเวลาท่ี
ตางกันได แตทั้งนี้ตองปรับใหสอดคลองกับบริบทของประเทศไทยดวย 

ขั้นตอนการทบทวน โดยใชกระบวนการคลายกับของญี่ปุนมีความเปนไปไดมากนอย
เพียงไร เชน การใช PSUR อาจดําเนินการไดแตไมแนใจวาคุณภาพของระบบการติดตามความ
ปลอดภัย (ADR) ของประเทศไทยวาจะพัฒนาเร็วขึ้นไดโดยควรเนนใหเกิดความรวมมือในการรายงาน
จากแพทยใหมากขึ้น  การประสานงานกันระหวางหนวยงานภายใน อย.เอง ควรมีการพัฒนาท้ังนี้มีจุด
ที่นาสนใจ คือเร่ืองของการมีฐานขอมูลเกี่ยวกับยาที่ครบวงจร ต้ังแตการขึ้นทะเบียน ไปจนถึงการถอน
ทะเบียน และควรคํานึงถึงระดับผูใหบริการเชนท่ีรานยาหรือโรงพยาบาลดวย เนื่องจากเปนทั้ง
ผูรายงานขอมูลและผูใชขอมูลดานยา   ามารถใชกลไกใหบริษัทยาเปนผูเตรียมเอกสารที่จะยื่นขอ
ทบทวนทั้งหมดกอน (บริษัทระบุวายินดีทํา) แลวมีระบบตรวจสอบและคนขอมูลเพ่ิมเติมเพ่ือใหได
ขอมูลประกอบการตัดสินใจที่ดีขึ้น 

การมีระบบใหผูเกี่ยวของมีสวนรวม หากทําไดจะดีมาก  บริษัทยาจะเปนฝายชวย
ตรวจสอบกันเอง และควรดึงประชาชนและนักวิชาการเขามามีสวนรวมตรวจสอบดวย 
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ควรทบทวนอะไรบางในทะเบียนตํารับยา หากทบทวนใหญท้ังระบบควรทบทวน
ขอมูลทุกสวน เหมือนที่ในตางประเทศดําเนินการ  ไดแก ขอมูลสูตรตํารับ  วิธีการวิเคราะหเกาและใหม 
(updated) ขอมูลความปลอดภัย   ขอมูลประสิทธิภาพตาม indication ฉลากยา เอกสารวิชาการตางๆ
ที่เกี่ยวของ รวมถึงเอสารการโฆษณาตางๆ   

ระบบผูเชี่ยวชาญ มีความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองทําให อย.เกิดระบบความเช่ียวชาญ
ภายในอย.เอง แตในขณะเดียวกันก็ยังตองประสานกับนักวิชาการภายนอกดวย แตทั้งน้ียังมีผูให
แนวคิดวา ระบบผูเชี่ยวชาญควรที่จะเปนกลางไมตกอยูใตอิทธิพลของผูใดทั้งรัฐและเอกชนซ่ึงหากจด
ต้ังเปนองคกรอิสระที่ทําหนาที่เปนนักวิชาการที่เปนกลาง ก็อาจใชองคกรนี้ทําหนาที่ทบทวนขอมูลทาง
วิชาการของยาทุกชนิดท่ีเขาสูระบบทบทวนทะเบียนยาของประเทศได  
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