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ทุกคนปลอดภัย

รวมกันเฝาระวัง

ยาไมเหมาะสมในชุมชน



 หนึ่งในงานเปาหมายหลักของ กพย. คือการทําใหยาที่ไมเหมาะสมนั้นออกไปจากสังคมไทย โดยเฉพาะ

ในชนบทท่ีหางไกล ที่ประชาชนไมมีความรู  ประชาชนยังมีความเชื่อด้ังเดิมตอยาที่ใชสืบตอกันมานาน โดย                

ขาดขอมูลเชิงประจักษ  เหลานี้ลวนเปนปญหาเรื้อรังที่มีมายาวนาน พอๆ กับพระราชบัญญัติยาพ.ศ. 2510                

ที่ไมไดรับการแกไขมากวา 40 ป 

 บทบาทของภาคประชาสังคม ภาครัฐ ในพื้นที่เปนตัวจักรสําคัญในการเฝาระวังติดตามปญหายา                   

ไมเหมาะสมเหลานี้  ยกระดับการรับรู ยกระดับความสําคัญของปญหาจากพื้นที่..สู.. สวนกลาง ทั้งนี้จากการ

ประสานภาคีเครือขายในพ้ืนที่ของ กพย.ที่มีทั่วประเทศไดทําการสํารวจในหลายจังหวัด สิ่งที่พบเห็น สิ่งที่              

เปนปญหาก็ยังดํารงอยู สิ่งที่เภสัชกรนักพัฒนาระบบยาในพื้นที่ พบเห็นและมีความมุงมั่นก็คือการจัดการ                    

ปญหายาไมเหมาะสมในชุมชน นั่นเอง เพราะสุดจะทนทานกับปญหาเหลาน้ีแลว จึงมีการประกาศ ระยะเวลา                

ที่จะเรงสรุปเพื่อนําไปสูขอเสนอมาตรการขั้นเด็ดขาดอีกครั้ง

 ดังนั้นการจัดการที่ตนน้ํา คือการทบทวนทะเบียนตํารับยาอยางเปนระบบ และดําเนินการตามกฎหมาย 

เพื่อสั่งถอนทะเบียนตํารับ หรือ สั่งแกไขทะเบียนตํารับ จึงเปนหัวใจสําคัญที่สุด  ตามมาดวยการกําหนดมาตรการ

ใหเปนหนาที่ความรับผิดชอบของอุตสาหกรรมท่ีจะตองรวบรวมขอมูลยาใหทันสมัย แจงแกหนวยงานรัฐ และ               

เผยแพรแกประชาชน โดยไมตองให อย.มาส่ังการ ตลอดจนการศึกษาปญหาการใชยา ติดตามอาการ                             

ไมพึงประสงคตางๆ เหลานี้ ลวนแสดงความเปน CSR (Corporate Social Responsibility) มากกวาการไป

ประชาสัมพันธชวนเชื่อ อยางไมจริงใจ

 กพย. รวมกับชมรมเภสัชชนบท ไดเคยยื่นหนังสือถึง เลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ขอใหจัดการกับยาที่มีปญหา กลุมยาที่มีผลกระทบ เปนยาไมเหมาะสม แตจนถึงปจจุบันยังไมพบวามีนโยบายหรือ

การดําเนินการใดๆ ที่จะมีพลังขับเคลื่อนระบบทบทวนทะเบียนตํารับอยางเปนระบบ  ดังนั้น กพย. มีเจตนายืนหยัด

ในการยื่นขอเสนออีกครั้งตอ อย. เพ่ือใหเรงทบทวนตามยุทธศาสตร จัดการส่ิงท่ีมีปญหาเรงดวนกอน ซึ่ง

ประสบการณของตางประเทศ ไมวาจะเปนสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ประชาคมยุโรป และญี่ปุน                         

ลวนมีคําตอบท่ีสามารถใหบทเรียนในการนําไปสูการจัดการเร่ืองนี้ได นอกจากน้ี การที่ไทยจะเขา AEC ในอีก             

สองปขางหนา ทั้ง อย. และอุตสาหกรรมยา ก็ตองปรับตัวทั้งระบบ ในการทบทวนและจัดการยาไมเหมาะสม   
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ผูจัดการกพย.แถลง
โดย > นิยดา  เกียรติยิ่งอังศุลี
้



 ในยุคแรกๆ ของชมรมเภสัชชนบท เภสัชกรกลุมหน่ึงท่ีสมัครใจไปทํางานในชนบท นอกจาก         

จะตองทํางานในหนาที่รับผิดชอบของโรงพยาบาลแลว เภสัชกรกลุมนี้ยังไดออกไปสํารวจยา                        

ที่ไมเหมาะสมในชุมชน ผลจากการสํารวจขอมูลดังกลาว นอกจากจะทําใหเกิดความสัมพันธที่ดีกับชาวบาน               

ในชุมชน ไดเรียนรูทั้งวิธีคิดและวัฒนธรรมแลว พวกเขายังไดพบวาชาวบานมีความเส่ียงจากยาที่ไมเหมาะสม             

ในชุมชนมากมาย ทั้งรายการยาที่ชาวบานนําไปใชอยางผิดๆ และรายการยาท่ีไดขึ้นทะเบียนอยางถูกตองโดย           

สูตรตํารับไมเหมาะสม  

 รายการยาท่ีไมเหมาะสมท่ีนิยมใชกันทั้งในเมืองและชนบท ในสมัยนั้นมีมากมายหลายรายการ เชน               

กลุมยาลดไขเด็ก ซึ่งในยุคนั้นสวนใหญจะมีรูปแบบเปนยาผงบรรจุในซองกระดาษ ซึ่งแมจะสะดวกในการพกพา          

แตกลับมีปญหาในการแบงขนาดยาเวลารับประทาน นอกจากน้ีสภาพซองกระดาษท่ีไมสามารถกันความช้ืน                

ไดเทาที่ควร ยังทําใหยาเส่ือมสภาพไดเร็ว ยาลดไขเด็กชนิดซองที่นิยมกันมากคือ ยาแอสไพรินผง (Aspirin )               

บรรจุในซอง ซึ่งฉลากยาก็ไมมีคําเตือนวาหามใชในเด็กอายุต่ํากวา 1 ป หรือกระท่ังคําเตือนหามใชในเด็กท่ีเปน          

ไขหวัดใหญ อีสุกอีใส ไขเลือดออก หอบหืด และโรคกระเพาะ ทั้งๆ ที่คําเตือนเหลาน้ีเปนส่ิงสําคัญท่ีจะปองกัน

อันตรายจากการใชยาในเด็กได นอกจากน้ียาลดไขบางผลิตภัณฑ ยังมีสวนผสมของคาเฟอีน (Caffeine) กับ

แอสไพรินดวย ทั้งๆ ที่ไมมีขอมูลทางวิชาการวา คาเฟอีน จะไปมีสวนเสริมฤทธิ์ของยาแกปวดแตอยางใด

 สวนยานํ้าเช่ือมในยุคน้ัน พบยานํ้าเช่ือมพาราเซตตามอล ที่มีปริมาณแอลกอฮอลสูงถึง 10% ทั้งๆ                    

ที่มีคําแนะนําจากผูเชี่ยวชาญวายานํ้าสําหรับเด็กไมควรมี แอลกอฮอลเกิน 2% แตที่นาตกใจคือ ในยุคนั้น                         

มีการข้ึนทะเบียนยา ไดไพโรน (Dypyrone)1,2  ในรูปนํ้าเช่ือมดวย ทั้งๆ ที่ไดไพโรน เปนยาลดไขที่มีความเสี่ยง             

อันตรายสูง จนอาจถึงตายได

1Dipyrone หรือ  Metamizole ถุกเพิกถอนใน นอรเวย และสหรัฐอเมริกา ตั้งแตป พศ. 2519และ พศ.2520 ตามลําดับ  ที่มา:Consolidated List 

of Products Whose consumption and/or sale have beenbanned, withdrawn, severely restricted or not approved by governments, Twelfth 

Issue, หนา 172-175
2ประเทศไทยมีการเพิกถอนทะเบียนตํารับยา Dipyrone  เมื่อวันที่ 16 พฤษภาคม 2550 ที่มา: คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข

ที่ ๔๔๒/๒๕๕๐ เรื่อง เพิกถอนทะเบียนตํารับยาไดไพโรน ราชกิจจานุเบกษา เลม ๑๒๔ ตอนพิเศษ ๘๔ ง  วันที่ ๑๓ กรกฎาคม ๒๕๕๐

  เรื่องจากปก
                                                                                                                     

ภก.ภาณุโชติ ทองยัง
ชมรมเภสัชชนบท 

ªÁÃÁàÀÊÑªª¹º·¡ÑºàÊŒ¹·Ò§
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เรียนรู้อดีต



 นอกจากน้ียังพบยาไมเหมาะสมในกลุมอื่นๆ อีก เชน ยาแกทองอืดสําหรับเด็ก (มีปริมาณแอลกอฮอล  

ผสมอยูสูงถึง 6-7%) และยากระตุนการเจริญเติบโต ซึ่งพบหลายสูตร ไดแก สูตร Cyproheptadine (ซึ่งเปนยากลุม 

Antihistamine ซึ่งมีผลเสียคือจะไปยับย้ังการหลั่งของ Growth hormone ซึ่งมีสวนตอการเจริญเติบโตของเด็ก              

ซึ่งยาชนิดนี้ในสหรัฐอเมริกาไดยกเลิกสูตรท่ีมีวัตถุประสงคเพื่อเจริญอาหารในเด็กแลวตั้งแตป พ.ศ.2514) และ    

สูตร Anabolic Steroid ซึ่งเปนอนุพันธของฮอรโมนเพศชาย แตมีผลขางเคียงที่รุนแรงหากใชในเด็ก3

 ชมรมเภสัชชนบทไดรวมกับภาคีเครือขายตางๆ เชน คณะกรรมการประสานงานองคกรเอกชน                     

เพื่อการสาธารณสุขมูลฐาน (คปอส) กลุมศึกษาปญหายา อาจารย แพทย และนักวิชาการจากสหสาขาวิชาชีพ 

เก็บขอมูลยาไมเหมาะสมอยางเปนระบบท่ัวท้ังประเทศ เปรียบเทียบขอมูลทางวิชาการจากผูเช่ียวชาญและ                  

ฐานขอมูลจากประเทศตางๆ ตลอดจนนําขอมูลมาเผยแพรสูสาธารณะ จนสามารถผลักดันใหสํานักงาน                      

คณะกรรมการอาหารและยาตองลุกขึ้นมาดําเนินการทบทวนทะเบียนตํารับยาหลายรายการ

 ในยุคปจจุบันพบวา แมวาผูปวยจะมีโอกาสเขาถึงบริการสุขภาพมากข้ึน แตปญหายา                             

ที่ไมเหมาะสมในชุมชนยังคงมีอยู ดังขอมูลในรายงานของ ภก.ภาณุโชติ ทองยัง , ภก.พงษศักดิ์ นาตะ 

(โครงการศึกษาผลสําเร็จของการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข ของเภสัชกรในหนวยบริการ             

ปฐมภูมิ) ซึ่งไดสุมเก็บขอมูลท่ัวท้ังประเทศ (มีนาคม - ธันวาคม 2553) พบยาอันตรายหลายรายการท่ีเหลือใช            

อยูตามบานเรือน เชน  Amoxycillin , Cotrimoxazole , Tetracycline , Norfl oxacin 400 mg, Ofl oxacin 100 mg , 

Ciprofl oxacin  รวมทั้งยากลุม NSAIDs ที่พบในปริมาณมากทั้ง Piroxicam และ Diclofenac

 นอกจากน้ียังพบยาท่ีมีความเส่ียงอ่ืนๆในเกือบทุกครัวเรือน ไดแก ยาแผนโบราณท่ีไมมีทะเบียนตางๆ             

(มีการบรรยายสรรพคุณโออวดเกินจริง เชน ลดความดัน เบาหวาน ไขมัน) ยาลูกกลอน ที่ทดสอบแลวพบ                     

สารสเตียรอยด  ยาชุดหลายรายการ รวมท้ังผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีการอวดอางสรรพคุณในการรักษาโรค            

ซึ่งหลายรายการมีราคาสูงมาก เชน ยาสมุนไพรตายสิบปดีเหมือนเดิม ยาตนกําลังเสือโครงตราหมอเสาร                     

น้ําสมุนไพรน้ําผลไม (ราคาสูงถึงขวดละ 900 บาท) น้ําสมุนไพรพลูคาว (ขวดละ 1,200 บาท) น้ํามันรําขาว , 
น้ํามันปลา , ใบแปะกวย , น้ําผลไมอินทรา นอกจากน้ียังพบวาหลายครัวเรือนไดซื้อกาแฟท่ีอางสรรพคุณ                        

ในการลดความอวนมาบริโภค หรือซื้อ L-Carnitine มาลดความอวน หรือแมกระทั่งการใช Glutathione                         

ทําใหผิวขาว

3ขาว “ระวัง! เด็ก 4 ขวบจูโตเกินวัยเพราะยาเจริญอาหาร” โดย ASTVผูจัดการออนไลน 4 ธันวาคม 2550.   

4

เข้าใจ
ปัจจุบัน
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 สวนรายการยาและผลิตภัณฑสุขภาพที่ไมปลอดภัยท่ีพบในรานขายของชําในชุมชน พบวาหลายราน                 

มีรายการยาไวจําหนายหลายสิบรายการ ไปจนเกือบรอยรายการ ยาที่พบสวนใหญจะเปนยาที่ตอบสนองอาการ

เจ็บปวยของคนในชุมชน เชน ยาแกปวดลดไขชนิดซอง  ยากลุมแกปวดขอ ซึ่งจะพบคอนขางมาก ทั้ง Mefenamic 

acid 500 mg Diclofenac  Piroxicam 20 mg Ibuprofen 400 mg นอกจากนี้ยังพบยากลุมอื่นๆอีก เชน ยาคุมกําเนิด 

(Marvelon,  Anna) ยาแกทองเสีย (Loperamide), Cyproheptadine ยาสูตรผสมแกหวัดคัดจมูก ยาแกไอ (Dextro-

methrophan) หรือแมกระท่ังยาปฏิชีวนะ เชน Penicillin G 500,000, Tetracycline รวมท้ัง ยาชุด ยาลูกกลอน                  

ที่ทดสอบแลวพบวามีการปนเปอนของสารสเตียรอยด  

 นอกจากนี้ยังพบวามีรถเรฉายหนังขายยาสมุนไพรหลายรูปแบบ เชน ยาน้ําที่มีทะเบียน (แตตรวจพบวา

มีสารสเตียรอยดผสมอยูในขวด) หรือยาลูกกลอน รากไม รักษาเบาหวาน ความดัน การเรขายยาตามหมูบาน             

ซึ่งพบทั้งยาลูกกลอน ยาชุดที่มีสเตียรอยด (อางวาใชแทนยาฉีด) รวมท้ังการโฆษณาขายผลิตภัณฑเสริมอาหาร           

ที่โออวดสรรพคุณในการรักษาโรคเกินจริงมากมายในวิทยุชุมชนและเคเบิ้ลทีวี และยังพบพฤติกรรมการบริโภค          

ที่ผิดๆ เชน การนํายาคุมกําเนิดมาหมักผมเพ่ือใหผมสวย หรือการนําเอาโปรเคนฉีดมากินแกโรคกระเพาะ                     

รับประทานกาแฟสําเร็จรูปเสริมสุขภาพ กาแฟลดความอวน ยาชุดลดความอวน

 ขอมูลดังกลาวไดสะทอนใหเห็นระบบการจัดการยาที่ไมเหมาะสม ทั้งการเขาถึงยาอยางฟุมเฟอย                    

เกินจําเปน พฤตกิรรมการใชยาผดิๆ การควบคุมกํากับท่ียงัมีประสิทธภิาพไมดพีอ กระท่ังการขึน้ทะเบยีนสตูรตาํรับ

ที่ไมเหมาะสม

 แมวาเภสชักรทีท่าํงานในชนบท จะพยายามดาํเนินงานเพ่ือแกไขปญหายาทีไ่มเหมาะสมในชมุชน

ในหลายรูปแบบ ทั้งการสํารวจขอมูล การอบรมเผยแพรความรู การรวมกันกําหนดกติกาชุมชน               

แตการดําเนินงานดังกลาว ยังเปนการแกปญหาปลายเหตุ และนอกจากน้ีในยุคปจจุบันท่ีชาวบานเขาถึงส่ือและ   

การขายไดงายขึ้น ทําใหปญหาการจัดการยาไมเหมาะสมมีความซับซอนมากขึ้นจากเดิม  

 ชมรมเภสัชชนบท จึงไดปรับตัวในการดําเนินงานจัดการปญหายาที่ไมเหมาะสมในชุมชน โดยขยาย             

เครือขายสมาชิก จากเดิมท่ีมแีตเภสัชกรโรงพยาบาลชุมชน เพ่ิมเปนหลากหลายสาขา ทัง้จากสํานักงานสาธารณสขุ

จังหวัด โรงพยาบาลศูนย โรงพยาบาลทั่วไป ตลอดจนเภสัชกรที่ทํางานในโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล              

โดยเนนเปาหมายรวมกัน

 นอกจากนี้ยังพัฒนาความรวมมือการดําเนินงานรวมกับภาคีเครือขายตางๆ ทั้งภาควิชาการ และ                

ภาคประชาสังคม เชน แผนงานพัฒนากลไกเฝาระวังระบบยา (กพย) แผนงานพัฒนาวิชาการและกลไกคุมครอง       

ผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส) มูลนิธิเพื่อผูบริโภค อย. กสทช. ทั้งนี้เพื่อใหเกิดพลังในการขับเคลื่อนเชิงนโยบาย              

ใหสําเร็จ

มุ่งมั่น
อนาคต



 คงไมมีใครเชื่อวาสหรัฐอเมริกา ที่ไดชื่อวา             

มีระบบประเมินยาดีที่สุดแหงหน่ึงของโลก แตกลับยังมี

ยาท่ีเรียกกันวา “ยารุนคุณปู” หรือ “Grandfathered 

drugs”  หลงเหลืออยูในประเทศ สาเหตุคืออะไร และ

สหรัฐอเมริกา มีแผนเร่ืองนี้อยางไรบาง ไทยเราจะ            

เรียนรูประเด็นน้ีอยางไรในการจัดการยาที่มีลักษณะ         

ใกลเคียงกัน เราลองมาทําความเขาใจกัน

 สหรัฐอเมริกา1 มีการควบคุมการใชยา                

มาตั้งแตป 1906 (Pure Food and Drug Act 1906)             

แมมีกฎหมาย แตก็ใหอิสระเสรีในการทําการตลาด           

เนนจัดการปญหาการปลอมปน แตตอมาเนื่องจาก

ปญหาทีม่เีดก็ตายไปถงึ 107 ราย จากยา ซลัฟานลิาไมด 

ในป 1938 จึงมีการประกาศใช Federal Food Drug & 

Cosmetic Act (FFDC Act) ซึ่งการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ยงัเนนทีค่วามปลอดภยัเปนหลัก (Generally Recognized 

as Safe Notifi cation Program , GRAS) และมีการ           

พัฒนาตอมา จนเมื่อเกิดกรณี ธาลิโดไมด ในยุโรป               

มีเด็กท่ีเกิดมาพิการมากมาย ในขณะที่นักวิชาการของ 

US-FDA ปฏิเสธที่จะขึ้นทะเบียนตํารับยานี้  

 เหตุการณนี้นําไปสูการแกไขกฎหมาย FFDC 

Act  ในป 1962 ทีเ่รยีกวา Kefauver-Harris Amendments 

มีการยกเครื่องระบบการขึ้นทะเบียนยาใหม ที่ทันสมัย  

เปนรากฐานของระบบในปจจุบัน เชน ปรับปรุง                 

ความหมายยาใหม ,  มีการกําหนดเกณฑทั้งดาน              

ความปลอดภัยและประสิทธิผล, ใหมีการทดลองยา            

ในมนุษย, จัดทําระบบรายงานอาการไมพึงประสงค,            

จัดทําเกณฑ GMP และใหมีการทบทวนทะเบียน               

ตํารับยาท่ีขึ้นทะเบียนในชวงป 1938-1962 โดยการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาที่เปน prescription drugs               

ใชระบบ DESI (Drug Effective Study Implementation) 

สวนการทบทวนยาสามญัใชอกีระบบแยกกนั  และตอมา 

มีการออกกฎหมาย Hatch-Waxman Act, 1984 วาดวย

ยาสามัญ (Generic drugs) 

1http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/WorkingatFDA/Fellowship-

InternshipGraduateFacultyPrograms/ PharmacyStudentExperien-

tialProgramCDER/UCM253386.pdf

6

  หมุนดูโลก
                                                                                                                    

ผศ.ภญ.ดร. นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี

VS

ยารุนคุณปู (Grandfathered drugs) ในสหรัฐอเมริกา 
เทียบกับ

ยาไมเหมาะสมในประเทศไทย
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 การตีความกติกาตามกฎหมายคือการกําหนดใหยาทุกตัวตองผานการข้ึนทะเบียนตํารับยา (ผานการ

รับรอง) ยกเวนกลุม 4 กลุม ไดแก ยากลุม DESI pending, ยาสามัญประจําบาน (OTC drugs) ตาม monograph,  

grandfathered drugs, และ GRASE drugs (Generally Recognized as Safe/Effective)  จึงเห็นวายังมีรายการยา

จาํนวนหน่ึงทีห่ลดุรอดชองวางทางกฎหมาย หรอืนยัหน่ึง กฎหมายชวงน้ันเปดชองใหมยีาถึง 4 กลุมทีไ่มตองทําการ

ประเมิน  รวมทั้ง ยาคุณปู ที่แบงได 2 กลุม คือกลุมแรก ยากลุมที่ขึ้นทะเบียนกอนวันที่ 25 มิถุนายน 1938 ที่ไมมี

การเปล่ียนแปลงสูตร ขนาด ความแรง ขอบงใช ฯลฯ และอีกกลุม คือกลุมท่ีขึ้นทะเบียนกอน วันท่ี 10 ตลุาคม 1962 

ทีไ่มตองประเมนิประสิทธิผล (สหรฐัใชคาํวา effectiveness) โดยสรปุยาทีไ่มมกีารประเมินเพือ่รับรองการข้ึนทะเบียน

ตํารับยา (unapproved drugs) และยังมีอยูในทองตลาด แบงได 3 กลุม ไดแก DESI pending, ยากลุมที่มีการใช            

กอน 1938 และ กอน 1962 , ยากลุมหลัง 1962 แตมีลักษณะพิเศษ2 

คําศัพทที่สําคัญ ที่ควรไดทําความเขาใจ เชน

2http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/EnforcementActivitiesbyFDA

/ SelectedEnforcementActionsonUnapprovedDrugs/

องคการอาหาร

และยาของสหรัฐ 

(USFDA) ไดใหคาํจํากัดความของ           

คาํวา ‘Grandfathered drugs’ วาหมายถงึยาทีไ่มมี

การเปลี่ยนแปลงฉลากหรือขอมูลทางวิทยาศาสตร 

เปนระยะเวลานาน แมวาจะมีเทคโนโลยีใหมๆ หรือ

ระบบสงผานยากลไกใหมๆ เกิดข้ึน แตผูผลิตยา

จาํนวนหน่ึงยังยืนยันวายาไมมกีารเปล่ียนแปลง 

ดังนั้นจึงยังควรมีการใชไดตอไป (ไมมี

ความผิดใด ที่จะมายกเลิกได)

รายการยา

ที่ผานการทบทวนดวย

วิธี DESI (ตั้งแตป 1962) แตยัง

ไมมกีารตดัสินใจทีช่ดัเจน จงึยงัคง

มีรายการยาเหลานี้หลงเหลือ

อยูในตลาดถึงทุกวันนี้

Grandfathered 

drugs

DESI (pending) 

        drugs 
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 นักวิชาการหลายแขนงไดแสดงความหวงใยตอสถานการณนี้   ในท่ีสุดสหรัฐอเมริกา โดย USFDA 

ไดประกาศนโยบายในการดําเนินการดังกลาว กระบวนการนี้ ยังคงไมสามารถทําใหเสร็จส้ินได ดวยทั้ง             

แรงสนับสนุนและคัดคาน รวมทั้งมีความพยายามรวบรวมรายชื่อ unapproved prescription drugs                       

ในสหรัฐอเมริกา3  (ทีย่งัมกีารใชแบบผิดกฎหมายในประเทศ) เชือ่วาขอมลูจะเปนประโยชนตอผูบรโิภค และ

เพื่อเปนการทักทวงวาทาง USFDA ไมไดจัดทํารายการดังกลาวไวเลย แมวาทาง อย.แจงวามีความตั้งใจ

ทบทวนยาดังกลาวใหหมดไป4

 ซึ่งประเด็นของยากลุม Grandfathered drugs นี้ใกลเคียงกับกรณีของไทย โดยที่ไทยมีกฎหมาย            

ที่เกี่ยวของกับการควบคุมยา ที่พัฒนาการมาจากพ.ร.บ.การแพทย พ.ศ. 2466 ตอมาพัฒนาไปเปน 

พ.ร.บ.ควบคุมการขายยา พ.ศ. 2479  (มีการแกไข พ.ศ. 2481) พ.ร.บ.การขายยา พ.ศ. 2493  (มีการแกไข

ในพ.ศ. 2498, 2499, 2500, 2505 ตามลําดับ) และพ.ร.บ. ฉบับสุดทายที่เกี่ยวของคือ พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 

ที่มีการแกไขตอมาอีก 4 ครั้ง คือ พ.ศ. 2518, 2522, 2527, 2530 ตามลําดับ ในการแกไขพ.ร.บ. ยา ใน            

สวนที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนตํารับยา มีการแกไขเม่ือพ.ศ. 2522 โดยท่ียาท่ีเคยอนุญาตให                       

ขึ้นทะเบียนตํารับ กําหนดใหตองมีการตอทะเบียนตํารับยาทุก 5 ป แตการแกไขในพ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2522 

กําหนดใหตํารับยาที่ไดขึ้นทะเบียนแลวเปน “ทะเบียนยาตลอดชีพ” ไมตองมาตอทะเบียนอีก,  นอกจากนี้ยัง

มีการเพ่ิมเติมจากเดิมมาตรา 86 ในเรื่องการส่ังถอนหรือแกไขทะเบียน โดยกฎหมาย ไดระบุชัดวา                     

“จะถอนไดตองไมปลอดภัยในการใช, เปนยาปลอม หรือไมมีสรรพคุณตามที่ไดขึ้นทะเบียนไว หรือมีการ

เปลี่ยนไปเปนวัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารหรือเครื่องสําอาง”  

3http://www.vaughns-1-pagers.com/medicine/prescription-drugs-unapproved.htm 
4http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm244852.htm 
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 โดยเพิ่มเติม มาตรา 86 ทวิ  “เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการฯ มีอํานาจสั่งแกไขทะเบียนตํารับยา ที่ไดขึ้นทะเบียนไวแลวตามที่เห็นสมควรหรือตาม                

ความจําเปน” แตมิไดมีการตรากฎหมายวาดวยนโยบายและระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา ที่กําหนดบทบาท

เจาของผลิตภัณฑที่ตองรับผิดชอบนําขอมูลมาปรับปรุงทะเบียนตํารับใหทันสมัยถูกตอง   

 ดังน้ัน จึงยังพบยาที่มีการข้ึนทะเบียนตํารับยาต้ังแต ป 2526 ซึ่งเปนการตอทะเบียนคร้ังสุดทาย                    

กอนท่ีจะเปนทะเบียนตํารับยาตลอดชีวิต และเชื่อกันวาการตอทะเบียนคร้ังน้ัน ไมไดมีการทบทวนทะเบียนตํารับ            

ที่ชัดเจน อาจไมมีการแกไขใดๆ ทั้งในแงสรรพคุณ ขอมูลในเอกสารกํากับยา การติดตามอาการไมพึงประสงค    

ดงัน้ันจึงยังคงพบวายาบางทะเบยีนตํารับมีขอมูลเพียงเล็กนอย,  มรีปูแบบยาท่ีไมเหมาะสม  แมเม่ือเร่ิมกระบวนการ

ขึ้นทะเบียนยาใหม เมื่อป 2532 แตยาท่ีขึ้นกอนหนานั้นจํานวนมาก ไมไดรับการทบทวนอยางจริงจัง และยัง             

ปลอยใหมีการขึ้นทะเบียนตํารับตอไปไดอีก ดวยเหตุผลวาเคยขึ้นไดมาแลวและไมมีเหตุใหเพิกถอนทะเบียน                   

ในขณะนั้น  

 สถานการณปญหายาดังกลาวจึงเปนเหตุใหมีการรณรงคในเรื่องน้ีมายาวนานโดยกลุมศึกษาปญหายา 

ตั้งแตเริ่มกอตั้งเมื่อป 2518 ทํามาตอเนื่อง จนถึงปจจุบัน และยังรวมกับชมรมเภสัชชนบท ดวยการสนับสนุนของ 

กพย. มีหนังสือ เสนอแกรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข เมื่อป 2552 ใหทบทวนรายการยาไมเหมาะสม             

4 รายการ ไดแก ยาแอสไพรินสําหรับเด็ก ยาแกทางเดินปสสาวะอักเสบ ยาแกทองเสียที่มียาปฏิชีวนะ และยา 

amoxycillin ผงชนิดซอง ขนาด 125 มก 

 จากปญหาดงักลาว  สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไดแตงตัง้คณะอนกุรรมการทบทวนทะเบยีน

ตํารับยา ภายใตคณะกรรมการยา ตั้งแต ป 2535 มีวิธีการทบทวนหลากหลายวิธี  และแมอย. มีความพยายาม 

ในการพัฒนาผานการศึกษาวิจัยเพื่อใหกระบวนการทบทวนทะเบียนตํารับยาทําไดอยางมีประสิทธิภาพ5                     

แตกลับยังไมมีทั้งนโยบายที่ชัดเจน และมาตรการจัดการตามกฎหมายตอทะเบียนตํารับยาท่ีผานการทบทวน             

เหลานี้อยางเปนระบบเทาที่ควร (เรื่องเกี่ยวกับการทบทวนทะเบียนตํารับยา จะปรากฎในยาวิพากษฉบับถัดไป)

5วนิติ อศัวกจิวรี ีและคณะ (2554) รายงานการวิจยัฉบบัสมบูรณ เรือ่งการพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตาํรบัยาและการนําไปสูการปฏิบตั ิ

ภายใตโครงการวิจัยเร่ือง การพัฒนาระบบทบทวนทะเบียนตํารับยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ทุนสนับสนุนโดย สถาบันวิจัย

ระบบสาธารณสุข)

่ ไ



 เมื่อจังหวัด “สมุทรสงคราม, สมุทรสาคร, เพชรบุรี, ประจวบคีรีขันธ, สมุทรปราการ(รพ.บางบอ), 

สระบุรี, ลพบุรี, อางทอง, พระนครศรีอยุธยา, เชียงราย(รพ.เวียงแกน), รอยเอ็ด, สกลนคร(รพ.สมเด็จพระ

ยุพราชสวางแดนดิน), นครราชสีมา(รพ.สูงเนิน)”  13 จังหวัดแนวหนารวมกันกลาทาทาย เขารวมเปน            

เครือขายกับ กพย. ชมรมเภสัชชนบทเพื่อเฝาระวังและจัดการปญหายาไมเหมาะสมในชุมชน”

“ การเปลี่ยนแปลงเพื่อทลายกําแพงความเชื่อและความเคยชินเกี่ยวกับการใชยาของคนในชุมชน”

 นี่เปนโจทยที่ทาทายสําหรับการดําเนินงานการจัดการความเส่ียงจากยาไมเหมาะสมในชุมชน                    

เพราะยาไมเหมาะสมในชุมชน ไมใชเรื่องใหมแตเปนเร่ืองใหญที่ทาทายใหจัดการ และยังเปนปญหาที่ไมเคย                  

จางหายจากเมืองไทย หากแตมีการเปล่ียนแปลงรูปแบบและมีความซับซอนของปญหาที่มากขึ้นตามสภาพ                  

ของสังคมที่เปลี่ยนแปลงไป ยืนยันจากขอมูลเชิงประจักษถึงสถานการณดานยาไมเหมาะสมที่เกิดขึ้นใน 13 พื้นที่

นํารอง  ซึ่งมีความไมเหมาะสมเกิดขึ้นในหลายมิติ ไมวาจะเปนมิติดานแหลงกระจายท่ีไมเหมาะสมในชุมชน             

นั่นก็คือ รานชํา นั่นเอง ซึ่งหากพิจารณาตามมิติของกฎหมาย รานชําคือแหลงกระจายยาที่ไมไดรับอนุญาต              

อยางถูกตองตามกฎหมาย เฉลี่ยพบสูงถึงรอยละ 92 ของรานชําที่สํารวจมีการจําหนายยาไมเหมาะสม,                        

ตามมาดวย มิติของรายการยา ที่ ไม เหมาะสมท่ีกระจายในรานชํา ตั้ งแตการขายยาชุด (พบใน 

0-75%ของรานชําท่ีสํารวจ), ยาปฏิชีวนะ (พบใน 5-87%ของรานชําที่สํารวจ), ยาตานการอักเสบ (พบใน 

12-100%ของรานชําที่สํารวจ) 

 นอกจากน้ีจากขอมูลในพ้ืนท่ีเราพบรูปแบบบรรจภุณัฑยา

ที่มีลักษณะกลองบรรจุ ชื่อทางการคา คลายคลึงกัน แตมีตัวยา

สําคัญแตกตางกัน (หรือเราเรียกวา Look Twin Sound Twin หรือ 

Look Alike Sound Alike) ตัวอยางที่ชัดเจน เชน ยาชื่อการคา Trex-

250 มีตัวยาสําคัญคือ Tetracycline Hydrochloride กับยาชื่อการคา 

Trex-120  แตมีตัวยาสําคัญคือ Trimethoprim + Sulfamethoxazole  

หรือ ยาชือ่การคา ไมโครสามธงน ้าํมตีวัยาสําคัญคือ Trimethoprim 

+ Sulfamethoxazole กับ ยาช่ือการคา ไมโครสามธงเม็ดแตมีตัวยา

สําคัญเปน Triamphenicol

10

  ใกลตัว
ภญ.นุชรินธ  โตมาชา
สสจ.สมุทรสงคราม 
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TREX-250  และ TREX-120
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 จะเห็นไดวายาดังกลาวมีลักษณะคลายคลึง

กันมากจนอาจนําไปสูความเขาใจผิดในการใชยาได 

นอกจากนี ้ยงัพบวามกีารกระจายยาทีม่คีวามเสีย่งสงู

ในชุมชน ไดแก กลุมยาแกทองเสียหรือยาหยุดถาย 

(Loperamide 2 mg) , ยาแกปวดกลุม NSAIDs (Piroxi-

cam 20 mg , Diclofenac 50 mg), ยาปฏิชีวนะ (An-

tibiotics) (Tetracycline 250 mg, Penicillin V 500,000 

Unit ), ยาแกหวัด ลดไขสตูรผสมสําหรบัผูใหญและเด็ก 

ซึง่ความไมเหมาะสมทัง้หลายทีก่ระจายในชมุชนนําไป

สูการเขาถึงยาอยางเสี่ยงๆ การใชยาอยางไมสมเหตุ

สมผล  การใชยาเกินจาํเปน การใชยาไมถกูวธิ ีไมถกูขนาด 

การนิยมใชยาตามโฆษณาทางวิทยุ การนิยมใชยาชดุท้ังท่ีประชาชนไมมคีวามรูในการเลอืกซือ้ยาและการใชยา และ

ผูประกอบการไมมีความรูในการส่ังจายยาอยางเหมาะสม ทําใหเกิดปญหาท่ีรุนแรงตามมา เชน การด้ือยา                  

การแพยาอยางรุนแรงถึงขั้นเสียชีวิต

 นอกจากน้ียังพบวา ผูประกอบการไดแก 

เจาของรานชํา ยังขาดการจัดการดานยาที่              

เหมาะสม ทําใหพบยาเสื่อมสภาพและยาหมดอายุ

ที่ยังคงจําหนายในรานชํา แมวาปจจุบันจะมี

กฎหมายในกาํกับดูแลเก่ียวกับการจําหนายยา และ

หลายพ้ืนที่ใหความสําคัญเก่ียวกับการทํางาน

คุมครองผูบริโภคและการจัดการยาไมเหมาะสม          

ในชุมชน แตยงัคงพบวาไมมรีะบบการเฝาระวงัและ

ระบบการจัดการยาไมเหมาะสมชุมชนที่สามารถ

แกไขปญหาไดอยางยั่งยืน

หยุดตั้งหลัก ดวยการตั้งคําถาม “ คานงัดอยูตรงไหน ทางออกอยูที่ใด” 

 จากปญหาที่เรื้อรังมานาน จึงถึงเวลาตั้งคําถามวา “เราจะจัดการปญหาเรื่องนี้อยางไร ทําอยางไรจึงจะ

สามารถปลุกพลังซอนเรนและศักยภาพของชุมชนใหตื่นขึ้นมาได” ดังนั้น เครือขายชมรมเภสัชชนบท 13 พื้นที่            

จึงไดดําเนินโครงการการพัฒนาระบบเฝาระวังและการจัดการยาไมเหมาะสมในชุมชน โดยใชกรอบแนวคิด                 

เรื่อง กระบวนการมีสวนรวมของชุมชนเปนกระบวนการหลักนําทางในการทํางานคร้ังน้ี โดยการเปลี่ยน                   

3 ปจจัยหลัก ไดแก ปจจัยนํา-ปจจัยเอื้อ-ปจจัยเสริมที่นําไปสูการเปลี่ยนแปลง และการจัดการยาไมเหมาะสม

ในชุมชน เริ่มจากการเปลี่ยน โดยเพิ่มปจจัยนํา ใชพลังความรู เพื่อสรางความเชื่อ,ทัศนคติและคานิยมที่ถูกตอง 

ไมโครสามธงน้ํา                    ไมโครสามธงเม็ด

ตัวอยางยาไมเหมาะสมที่พบในรานชํา จากการสํารวจของเครือขาย



ตามดวยการสรางปจจัยเอื้อท่ีเหมาะสม ดวยการลดการเขาถึงยากลุมเสี่ยงสูง และการสรางสิ่งแวดลอมและ

ทรัพยากรที่จะชวยเก้ือกูลใหเกิดพฤติกรรมท่ีพึงประสงค ทายสุดท่ีสําคัญคือการสรางปจจัยเสริมพลังทางบวก             

ใหเกิดพฤติกรรมอยางตอเนื่อง  ดวยการใหรางวัลและไดรับการยกยองจากชุมชน ตลอดจนการออกกฎระเบยีบ 

กติกาของชุมชน  (หรือเรียกกันงายๆ วา “กฎบาน”) ในการดูแลคนในชุมชน

ความทาทายของโครงการคือ การคงความยั่งยืน 

 ทําอยางไรใหรานชํายังคงปฏิบัติตามขอตกลงของชุมชน โดยไมนํายาที่ไมเหมาะสมกลับมาขายอีกและ

ไมกลับไปสูความเคยชินเดิมๆ สิ่งท่ีเปนคําตอบของชุมชนคือ การเฝาระวังอยางแข็งขัน จึงนําไปสูการสราง               

เครือขายเฝาระวังปญหาการใชยาที่ไมเหมาะสมในชุมชนในพื้นท่ี โดยการใหคนในชุมชนเปนสวนหน่ึงของระบบ

เฝาระวัง มีการส่ือสารใหสังคมรับรูถึงสถานการณปญหาเร่ืองยาไมเหมาะสมมากยิ่งขึ้น นอกจากนี้ยังเกิดการ           

ตอยอดงานเชิงลึกลงสูพื้นที่ โดยการบูรณาการรวมกับงานคุมครองผูบริโภคอื่นๆ และขยายสูระดับครัวเรือน

ปจจัยแหงความสําเร็จ

 การดําเนนิงานการจดัการยาไมเหมาะสมในชมุชน จะไมสาํเรจ็และยัง่ยืนหากขาดกระบวนการมสีวนรวม

ของชุมชนและความเขมแข็งของชมุชน ตลอดจนความรวมมือของทมีงาน เภสัชกรและเครอืขายในการดําเนินงาน

อยางเขมแข็งและตอเนื่อง และ แมเรามีรูปแบบในการดําเนินงานจัดการยาไมเหมาะสมในชุมชนที่ออกแบบรวมกัน

ในท้ัง 13 พื้นที่ แตกระนั้นเม่ือถึงเวลาปฏิบัติการในพื้นที่ แตละพ้ืนที่ก็มีลีลา ที่หลากหลายและแตกตางกัน เพื่อ            

นําสูเปาหมายการจัดการยาไมเหมาะสมในชุมชน ซึ่งถือเปนเสนหในการขับเคลื่อนรวมกันของเครือขาย

ขอเสนอแนะกับการจัดการปญหาเชิงระบบ  

        นอกจากนี้แลว เครือขายท้ัง 13 พื้นที่  ยังมีขอเสนอแนะในการจัดการในระดับตนนํ้าตอสํานักงาน                     

คณะกรรมการอาหารและยา นั่นคือ การกําจัดยาไมเหมาะสมออกจากทองตลาด โดยการทบทวนทะเบียน                 

ตํารับยาไมเหมาะสม ไมปลอดภัย รวมถึง รายการยาที่มีชื่อการคาและลักษณะภาชนะบรรจุคลายคลึงกัน                       

แตเปนตัวยาสําคัญคนละชนิด (Look Twin Sound Twin หรือ Look Alike Sound Alike)  ซึ่งกอใหเกิดความเขาใจผิด

ตอผูบริโภคได, นอกจากนี้ควรมีการพัฒนาระบบฐานขอมูลในการเฝาระวังยาไมเหมาะสมหรือผลิตภัณฑสุขภาพ

เสี่ยงๆ ในภาพรวมระดับประเทศเพ่ือใหเครือขายสามารถเฝาระวังไดอยางเทาทันตอสถานการณ ตลอดจน               

การสื่อสารสาธารณะ เพื่อใหสังคมรับรูและตระหนักวายาไมเหมาะสมในชุมชนเปนปญหาที่ทุกคนในชุมชน                      

มีศักยภาพในการเฝาระวังและจัดการปญหายาไมเหมาะสมในชุมชนของตนเองได และทําใหเกิดความปลอดภัย   

ในชุมชนไดอยางยั่งยืน  ดวยมือของทุกคน

                                       เพราะเราเชื่อมั่นวา “ ทุกคนเปนไดมากกวาผูบริโภค ”
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การประกาศยาที่หามใชกับคน

 รัฐบาลกลางของอินเดียซึ่งเปนประเทศกําลังพัฒนาในเอเชียเชนเดียวกับไทย ประกาศเมื่อวันที่                           

10 กุมภาพันธ 2554 เพิกถอนยา 6 ตัวตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการท่ีปรึกษาดานยา (Drugs Technical 

Advisory Board) ในแงประเด็นความปลอดภัยทีเ่กีย่วของกบัการใชยาเหลานี ้โดยมีผลทนัท ีโดยมีชือ่ยาพรอมเหตุผล

ของการประกาศหามดังนี้

สูตรตํารับที่มี เหตุผล สถานภาพของยาในไทย

1 .  N ime s u l i d e 1 

สํ า ห รั บ เ ด็ ก อ า ยุ             

ต่ํากวา 12 ป

ยาตัวน้ีจัดวาเปนพิษตอตับ และเด็กจัดวา            

ไวตอความเปนพิษตอตับมากกวาผูใหญ 

Nimesulide (ยกเวนชนดิท่ีเปนยาใชภายนอก) 

เปนยาควบคุมพิเศษ2

1Nimesulide ไมเคยไดรับอนุญาตใหขึ้นทะเบียนตํารับยาในประเทศสหรัฐอเมริกา, อังกฤษ, คานาดา,นิวซีแลนด, ญี่ปุน เนื่องจากปญหาความ   

ไมปลอดภัย  ในป 2546 ฟนแลนดและสเปนเพิกถอนทะเบียนตํารับ Nimesulide ออกจากทองตลาดเพราะพบรายงานความเปนพิษอยางรุนแรง

ตอตับ รวมทั้งมีการรายงานการเสียชีวิต 2 รายจากการใชยาในฝรั่งเศษ ตอมาในป 2551 ไอรแลนดและสิงคโปร ประกาศเพิกถอนยาดังกลาว  

(ที่มา: http://www.ti.ubc.ca/nimesulide-must-be-withdrawn-worldwide-due-serious-liver-damage) ประเทศไทยมีการสื่อสารถึงผูสั่งใช              

“ขอความรวมมือบุคลากรทางการแพทยสั่งใชยา nimesulide ดวยความระมัดระวัง” โดยมีคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา เพิ่มเติมอีก  

16 ขอ (ที่มา:ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง ยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความของคําเตือน 

ฉบับที่ ๔๙ ราชกิจจานุเบกษา เลม ๑๒๙ ตอนพิเศษ ๑๙๔ ง ลงวันที่ 25 ธค.2555)
2อานเพิ่มเติมไดที่ http://rparun.blogspot.com/2012_12_01_archive.html

  จับกระแส                                                                             
ภญ.อรกัญญ ภูมิโคกรักษ



สูตรตํารับที่มี เหตุผล สถานภาพของยาในไทย

2.. Cisapride ที่ใช

กับคน

การเพ่ิมความเสีย่งตอภาวะหัวใจเสียจังหวะ

อยางรายแรง

ใหแกไขทะเบียนตํารับยาที่มียาซีซาไพรด

เปนสวนประกอบ โดยจํากัดขอบงใชเฉพาะ

ใหใชสําหรับผูปวยที่เปน gastro-oesopha-

geal refl ux disease (GERD) เทานั้น3

3. Phenylpropanol-

amine ที่ใชกับคน

ความเสี่ยงตอเหตุการณความดันเลือดสูง 

เชน ภาวะหัวใจวายเลือดคัง่ โรคหลอดเลอืด

สมองชนิดตกเลือด

ถูกเพิกถอนทะเบียนในป 25444

4. สารสกัดจากรก

ของคนที่ใชกับคน

ไมมหีลกัฐานแนชดัถงึประสิทธผิลของยาตวั

นีส้าํหรับภาวะสวนใหญ และมขีอนาเปนหวง

ดานความปลอดภัย เชน การแพรเชื้อทาง

เลือด ปฏิกิริยาทางภูมิคุมกัน การไดรับ

ฮอรโมนอยางไมพึงประสงคจากการใชยา

5. Sibutramine และ 

R-sibutramine ที่ใช

กับคน

เสีย่งตออาการทางหัวใจและหลอดเลอืด เชน 

ภาวะหัวใจลม โรคหลอดเลือดสมอง

บริษทัแอ็บบอต ผูนาํเขาในประเทศ แจงถอน

ยา Sibutramine ออกจากตลาดโดย             

สมัครใจ เนื่องจากมีขอมูลบงช้ีวา ยา                

ดังกลาวน้ีมีความเสี่ยงมากกวาประโยชน 

ตั้งแตวันที่ 11 ตุลาคม 2553 เปนตนไป 5

3ราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 120 ตอนพิเศษ 26 ง วันที่ 28 กุมภาพันธ พ.ศ.2546 
4คําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 559/2544 เรื่อง เพิกถอนทะเบียนตํารับยา, ราชกิจจานุเบกษา 23 กรกฎาคม 2544
5ที่มา: http://dmsic.moph.go.th/news/detail.php?idnews=2418
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การประกาศยาที่หามใชกับสัตว

 เม่ือไมนานมานีอ้งคการอาหารและยาของสหรฐัอเมริกาประกาศหามใชยาปฏชิวีนะกลุมเซฟาโลสพอรนิ

กบัสตัวทีเ่ปนอาหาร แตประกาศนีไ้มเปนทีช่ืน่ชมเทาใดของกลุมอตุสาหกรรม โดยประณามกฎน้ีวารกุล ้าํสตัวศาสตร
ในขณะที่ฝายความปลอดภัยของอาหารตอบโตวาเปนเพียงกาวเล็กในการแกปญหาการดื้อยาปฏิชีวนะ

 ในการออกกฎเม่ือวันท่ี 6 มกราคม 2555 องคการอาหารและยาฯ อางวาเชื้อซาลโมเนลลาท่ี                          

ดื้อเซฟาโลสพอรินมีความชุกลดลงในเนื้อไกและในคนหลังจากการจํากัดการใชยาอยางสมัครใจในแคนาดา                

การจํากัดในแคนาดานั้นจํากัดเฉพาะการใชกับสัตวปก Chuck Hofacre ซึ่งเปนสัตวแพทย และอาจารย ณ                    

ศนูยความปลอดภยัดานอาหารทีม่หาวทิยาลยัจอรเจยี สหรฐัอเมรกิา มคีวามเห็นวาผูผลติสตัวปกในสหรฐัอเมรกิา

ใชเซฟาโลสพอรินนอยมากมาตั้งแตป 2551 ซึ่งเปนคร้ังแรกที่องคการอาหารและยาฯ พยายามจํากัดการใชยา            

กับสัตวที่เปนอาหาร Gatz Riddell ซึ่งเปนสัตวแพทยและรองประธานบริหารของสมาคมผูประกอบการวัว             

แหงสหรัฐอเมริกา กลาววาปจจุบันใบส่ังยาปฏิชีวนะสําหรับสัตวสวนใหญในสหรัฐอเมริกาเปนการสั่งสําหรับ            

วัวควาย โดยทั่วไปสําหรับการรักษาปอดอักเสบ เทาเนาและเตานมอักเสบ

 กฎใหมนี้ใชกับ ceftiofur ซึ่งเปนเซฟาโลสพอริน 1 ใน 2 กลุมยอยที่องคการอาหารและยาฯ อนุมัติใหใช

กับสัตว ตั้งแตป  2552 เปนตนมา  ความชุกของเชื้อซาลโมเนลลาที่ดื้อ ceftiofur อยูในชวงตั้งแต 4.2% ในหมู            

ถึง 14.5% ในวัวควาย

 เช้ือกอโรคท่ีดื้อยาจะถายโอนบีตาแล็กแทเมสไปใหจุลินทรียที่เคยไวตอยาได Scott McEwen ซึ่งเปน

สัตวแพทย ณ มหาวิทยาลัยในออนทาริโอ กลาววาเชื้อกอโรคในสัตวที่มีเอนไซมตัวนี้สามารถถายโอนผานอาหาร

ไปสูคนได การใช ceftiofur จึงอาจเรงการดื้อ ceftriaxone ซึ่งเปนเซฟาโลสพอรินที่เลือกใชเปนตัวแรกๆ สําหรับ

การรักษาการติดเชื้อซาลโมเนลลาในคนได

เอกสารอางอิง

1. Nabi G, Ministry of Health and Family Welfare. Banned medicines. Press Information Bureau 2013 Feb 7. Available from: http://pib.nic.

in/newsite/erelease.aspx?relid=70841 

2. Schmidt CW. FDA proposes to ban cephalosporins from livestock feed. Environ Health Perspect. 2012 Mar;120 (3): a106.

15



 นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2555-2559 

กําหนดยุทธศาสตรการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีผลกระทบสูงตอผูบริโภคและสังคมไว เริ่มตนจากการ                     

คัดเลือกยาท่ีมีความเส่ียงสูงมาทบทวนกอน แตมีแผนงานที่ชัดเจนในการทบทวนทะเบียนท้ังระบบ ทั้งน้ีระบบ             

การทบทวนและการขึ้นทะเบียนตํารับยาตองพัฒนาใหสอดคลองและดําเนินการคูขนานกันไปรวมกับการสื่อสาร    

สูสาธารณะ ในการทาํงานท่ีผานมาไดเปดใหทกุภาคสวนนาํเสนอรายการยาท่ีจาํเปนในการทบทวนทะเบยีนตาํรับ

และรวมกันจัดลําดับความสําคัญ  ผลการจัดลําดับความสําคัญทะเบียนตํารับยาพบวามียาที่ขึ้นทะเบียนไว                    

รอยละ 44.8 เขาขายตองทบทวนทะเบียนตํารับ (990 จาก 2,210 รายการ) โดยมีลําดับความสําคัญดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1  

การจดัลําดับความสาํคัญของกลุมยาเพ่ือเขาสูกระบวนการทบทวนทะเบยีนตาํรับยาและเกณฑการพจิารณา

กลุมยา เกณฑการจัดลําดับความสําคัญ เหตุผล

1 .  กลุ ม ยาที่ ทบทวน

ภายใน 1-2 ป จํานวน          

37 รายการ

ยาท่ีขึ้นทะเบียนครั้งแรกกอนป 2531 

และมีรายงานการเพิกถอนทะเบียน

ตํารับยาในตางประเทศ

ยามีความเสี่ยงสูงเนื่องจากมีรายงานการ

เพิกถอนทะเบียนตํารับยาในตางประเทศ

เนื่ องจากปญหาความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพ และหลักเกณฑการขึ้น

ทะเบียนตํารับยากอนป 2531 มีความ            

แตกตางจากปจจุบันมาก

2 .  กลุ ม ยาที่ ทบทวน

ภายใน  5 ป  จํานวน           

190 รายการ

ยาที่ขึ้นทะเบียนหลังป 2531 และ                 

มรีายงานการเพกิถอนทะเบยีนตํารบัยา

ในตางประเทศ

ยามีหลักฐานวาอาจไมปลอดภัยหรือไมมี

ประสิทธิภาพและมีรายงานการเพิกถอน

ทะเบียนตํารับยา
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  ทันสถานการณ                                                                            
ภก.วินิต อัศวกิจวิรี 

ผูอํานวยการสํานักยา สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

ความคืบหนา

ระบบการทบทวนทะเบียนต
ํารับยา

เพื่อลดความเสี่ยงจากยา



กลุมยา เกณฑการจัดลําดับความสําคัญ เหตุผล

3 .  กลุ ม ยาที่ ทบทวน

ภายใน 10 ป จํานวน           

763 รายการ

ยาท่ีควรจํากัดการใชยาหรือแกไข

ทะเบียนตํารับยาใหมีความจําเพาะ         

มากขึ้น

เปนยาที่ควรจํากัดการใชยาในผูปวย           

กลุมเฉพาะ หรือ มีขอมูลไมเพียงพอ

สนบัสนุนประสิทธภิาพหรือความปลอดภยั

จงึตองแกไขขอบงใช สตูรตาํรบั ฉลากหรอื

เอกสารกํากับยา

4.  ยังไมกําหนดระยะ  

เวลาแนนอน  จํานวน 

1,220 รายการ

ยาที่ยังไมไดจัดลําดับความสําคัญ เนื่องจากยังไมมีรายงาน

หมายเหตุ : จํานวนรายการนับแยกตามรูปแบบยา ตามขอมูลทะเบียนตํารับยา ณ ป 2553

 เม่ือวิเคราะหองคประกอบหลักท่ีจําเปนตอความสําเร็จในการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา 

พบวา ความจําเปนเรงดวนคือการพัฒนาองคประกอบดานการบริหารจัดการและวิชาการ โดยเฉพาะการ               

พัฒนากฎหมาย กฎระเบียบ แนวทาง ทรัพยากรบุคคล เพื่อใหเกิด accountability และ transparency รายละเอียด

ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 

องคประกอบหลักตอความสําเร็จและแนวทางการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา

องคประกอบหลัก สถานการณ แนวทางการพัฒนา

1 .  คว าม ย่ั ง ยื น ข อ ง

น โยบายการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา

การทบทวนทะเบียนตํารับยาเปน

ประเด็นสําคัญหนึ่งท่ีมีกําหนดเพิ่มเติม

อยู ในรางพระราชบัญญัติยาที่ อ ยู

ระหวางการแกไข

พัฒนาพระราชบัญญัติยาที่มีนโยบายใน

การทบทวนทะเบียนตํารับยาที่ชัดเจนและ

ตอเนื่อง

2. การมีกฎหมาย กฎ

ระเบียบ และแนวทาง   

ดานยา ที่เหมาะสมและ

เพียงพอ

2.1  กฎหมาย กฎระเบยีบ

และขอตกลงระหวาง

ประเทศดานยา

- ขอตกลงระหวางประ เทศดาน

เศรษฐกิจของอาเซียนสงผลสําคัญ           

ตอการปรับกฎระเบียบดานยา

- การปรับปรุงใชเวลานาน 

ใชโอกาสน้ีในการดําเนินการปรับปรุง

กฎหมายและกฎระเบยีบดานยาใหทนัสมัย

สอดคลองกับสถานการณ
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องคประกอบหลัก สถานการณ แนวทางการพัฒนา

2.1.1 กฎหมายกําหนด        

ให อ งค ก รควบคุ มยา              

มี อํ า น า จ ใ น ก า ร เ ก็ บ             

คาธรรมเนียมดานการ

ควบคุมยา

-   คาธรรมเนียมดานยาไมสะทอน

ตนทุนท่ีแทจริง ทําใหทะเบียนตํารับยา                    

ไมนอยกวารอยละ 70 เปนยาท่ีไมได

จําหนายในทองตลาด และเปนภาระ           

ในการควบคุมยา

- แกไขกฎหมายยาใหมีคาธรรมเนียม           

ดานยาสะทอนตนทุนท่ีแทจริง และให

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

สามารถนาํมาเปนคาใชจายในการควบคมุ

ยาไดเอง

2.1.2 กฎหมายกําหนด

อายุของทะเบยีนตํารบัยา

และการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาเปนระยะ

- กฎหมายไมระบุชัดเจนใหมีการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาเปนระยะ แตมี

บทบัญญัติบางมาตราของพระราช

บัญญัติยาท่ีนําไปสูการปฏิบัติได เชน 

มาตรา 86

-  ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ี

ออกตามกฎกระทรวงวาดวยการขึ้น

ทะเบียนตํารับยา 2555 ใหเอื้อตอการขึ้น

ทะเบียนและทบทวนทะเบียนตํารับยา             

ตามเกณฑปจจุบัน

2 .2 การมีขอกําหนด

แนวทางดานกระบวนการ 

(Process guideline)

2 . 2 . 1  แนวทางด าน

ก ร ะ บ ว น ก า ร ที่ เ ป น               

ลายลกัษณอักษรเกีย่วกับ

การประเมิน คําขอขึ้น

ทะเบียน (Evaluation pro-

cess guidel ine) และ

ทบทวนทะเบียนตํารับยา 

ตามชนิดของผลิตภัณฑ

และวิถีการข้ึนทะเบียน

ตํารับยา (Regulatory 

pathway)โดยจัดใหมีการ

อนุมัติแผนการจัดการ

ความเสี่ยงของยา และ

แผนการเฝาระวังความ

ปลอดภัยจากการใชยา    

ไวเปนสวนหน่ึงของการ

พิจารณา

-  การประเมินเอกสารแตละสวนของ

คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยายังมีบางสวน

ที่ไมเหมาะสมกับชนิดของผลิตภัณฑ

และวิถีการขึ้นทะเบียนตํารับยา

-  ยังไมมีแนวทางดานกระบวนการท่ี

เปนลายลักษณอักษรเ ก่ียวกับการ

ทบทวนทะเบยีนตาํรับยาเปนระยะอยาง

ตอเนื่อง

- พัฒนาวิถีการข้ึนทะเบียนตํารับยาให

เหมาะสมกับชนิดของยา โดยผนวก

แผนการจัดการความเสี่ยงของยา และ

แผนการเฝาระวังความปลอดภัยจากการ

ใชยา  พรอมท้ังพัฒนาแนวทางดาน

กระบวนการและวิชาการ 

-  มีแผนการทบทวนทะเบียนตํารับยา               

ที่ เ ป นลาย ลักษณอั กษร  ตามลํ า ดับ               

ความสําคัญ

18



องคประกอบหลัก สถานการณ แนวทางการพัฒนา

2 . 2 . 2  แนวทางด าน

ก ร ะ บ วนก า ร ใ น ก า ร     

ตั ด สิ น ใ จ ใ น ก า ร ข้ึ น

ท ะ เ บี ย น / / ท บ ท ว น

ทะเบียน /ถอนทะเบียน

ตาํรบัยาทีเ่ปนลายลักษณ

อักษร โดยประเมินภาพ

รวมของประโยชนกับ

ความเสี่ยงของยาโดย

พิจารณาเอกสารทุกสวน

รวมกัน (Overall risk ben-

efi t decision making cri-

teria and process)

สวนใหญตัดสินใจตามความเห็นของ           

ผูเช่ียวชาญ หรือคณะอนุกรรมการฯ 

หรือเจาหนาที่ผูรับผิดชอบ

พัฒนาแนวทางดานกระบวนการและ  

เคร่ืองมือท่ีชวยในการตัดสินใจอยาง                 

เ ป น ร ะบบ  ที่ เ ป นลายลั กษณ อั กษร                

โดยเฉพาะการตัดสินใจเปรียบเทียบ

ประโยชนกับความเสี่ยงของยา

2.3 แนวทางวิชาการท่ี

สําคัญ (Technical guide-

line)  เชน การจดัทาํฉลาก

และ เอกสารกํากับยา  

การประเมินประโยชนกับ

ค ว า ม เ สี่ ย ง ข อ ง ย า 

แนวทางการจดัการความ

เสี่ยงของยา

มขีอกําหนดรายการเอกสารหรอืหัวขอ 

และมีแนวทางวิชาการท่ีสําคัญแลว           

บางสวน 

พัฒนาแนวทางวิชาการที่สํา คัญเชน             

การจัดทําฉลากและเอกสารกํากับยา               

การประเมินประโยชนกบัความเสีย่งของยา 

แนวทางการจัดการความเสี่ยงของยา

3 .  แ ร ง ส นั บ ส นุ น ท่ี

แข็งแกรงจากสาธารณะ

-  ภาคประชาชนมีแนวโนมมีความ

สนใจเพิ่มขึ้น

สรางกลไกใหภาคประชาชนเขามา              

มีสวนรวมในการทบทวนทะเบียนตํารับยา

4. ทรัพยากรบุคคลที่

เหมาะสมเพียงพอและ

ยั่งยืน

-  เจาหนา ท่ีมี ไม เ พียงพอ และมี                     

ผูประเมนิทะเบยีนตํารับยาภายในจาํกัด

-  มีผูเช่ียวชาญภายนอกชวยประเมิน

ทะเบียนตํารับยา

- พฒันาเจาหนาทีใ่หเปนผูประเมินทะเบยีน

ตํารับยาภายใน โดยมีแผนการพัฒนา              

ที่ชัดเจน เรียนรูจากการปฏิบัติจริงอยาง     

ต อ เนื่ อ ง  โดยอาศั ย เค ร่ื อ งมื อทาง

กระบวนการและวิชาการในการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา รวมทั้ง มาตรฐานและ 

ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพื่อประสาน                

และทําความเขาใจใหตรงกันกับกลุม                           

ผูเชี่ยวชาญภายนอก 

19



องคประกอบหลัก สถานการณ แนวทางการพัฒนา

5. การสนับสนุนงบประมาณ

อยางเพียงพอและตอเนื่อง

-  มี ง บป ร ะม าณ จํ า กั ด แ ล ะ เ ป น                          

งบประมาณของรัฐ

-   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา จัดหางบประมาณสนับสนุนให                

เพี ยงพอ  และผูประกอบการรวม               

รับผิดชอบในภาระคาใชจายท่ีเกี่ยวของ

กับผลิตภัณฑของตน

6. การส่ือสารสาธารณะ    

เ พ่ือสรางการมีสวนรวม          

ในเร่ืองทะเบียนตํารับยา 

ผานการเผยแพรเกณฑและ

กระบวนการในการตัดสนิใจ

สูสาธารณะ รวมท้ังการ            

มีสวนได เ สีย  วาระและ

รายงานการประชุมของ

คณะกรรมการ  อนกุรรมการ 

และรายงานสรุปผลการ

ประเมินท่ีมีการตัดสินใจ

เกี่ยวกับทะเบียนตํารับยา

ยังไมมีการเผยแพรขอมูลดังกลาว            

สูสาธารณะ

-  พัฒนาเกณฑและกระบวนการ                   

ในการตัดสินใจ แนวทางการจัดทํา

รายงานผลการประเมินและทบทวน

ทะเบียนตํารับยา รวมท้ังการเผยแพร            

สูสาธารณะ

-   จัดทําแนวทางการเผยแพรขอมูล  

การมีสวนไดเสีย วาระและรายงานการ

ประชมุของคณะกรรมการ/อนุกรรมการ 

ตอสาธารณะ 

 ในระยะสั้นจําเปนตองมีการพัฒนาเพื่อเตรียมความพรอมดานกระบวนการและแนวทางวิชาการเพื่อให    

การทบทวนทะเบียนตํารับยาทั้งระบบเปนไปในทางเดียวกัน เพื่อใหมีความพรอมในการทํางานรวมกับผูประเมิน

และหนวยงานภายนอกเพื่อใหการทบทวนทั้งระบบเปนจริงไดซึ่งคาดวาตองใชเวลาประมาณ 10 ป

ความกาวหนาในการดําเนินงาน

  ในป 2554 สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดออกประกาศนโยบายการทบทวนทะเบยีนตาํรับยา 

แนวปฏิบัติและหลักเกณฑการคัดเลือกยาที่จะทบทวน และไดประกาศรายการกลุมยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยที่

จะทบทวนทะเบียนตํารับยาภายในป 2556 จํานวน 10 กลุมยา ซึ่งสวนใหญเปนยาเคมี เชน ยาแกทองเสียที่มีสวน

ประกอบของยาตานจลุชพี เปนตน พรอมทัง้คดัเลอืกยาในกลุมดงักลาวทีค่วรทบทวนอยางเรงดวนเนือ่งจากเหตุผล

ความไมปลอดภัยแกผูใชยา จํานวน 37 รายการ และแจงใหผูรับอนุญาตจัดทําคําโตแยงพรอมเอกสารวิชาการ

เสนอสาํนักงานฯ ภายใน 30 วนั ซึง่ขณะนีส้าํนักงานฯ อยูระหวางการทบทวนขอมูลทางวชิาการของยา 37 รายการ 

ดังกลาว 

20



21

 ในดานยาชีววัตถุ มีความแตกตางจากยาเคมี จึงมีการพัฒนาวิถีการข้ึนทะเบียนใหสอดคลองกับสากล

แลวทบทวนทะเบียนเปนรายผลิตภัณฑ  โดยใหผูรับอนุญาตสงขอมูลเอกสารดานคุณภาพ พรีคลินิกและคลินิกมา

เพ่ือทบทวนตามหลกัเกณฑสากลในปจจุบนั ทัง้น้ีไดเร่ิมดําเนินการกบัยา epoetin กอนเน่ืองจากพบวาทะเบยีนตํารับ

ยาบางสวนจาํเปนตองมขีอมูลเพิม่เตมิเพือ่สนบัสนนุความปลอดภยั ประสทิธิภาพและคณุภาพ ตามเกณฑมาตรฐาน

สากลในปจจุบัน สงผลใหกระทรวงสาธารณสุขไดมีคําสั่งแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin เมื่อวันที่ 26 มิถุนายน 

2556 ใหผูรับอนุญาตย่ืนคําขอแกไขเปล่ียนแปลงทะเบียนตํารับยาโดยแสดงหลักฐานขอมูลดานคุณภาพ พรีคลินิก

และคลินิก ประกอบการพิจารณา โดยยื่นได 2 ลักษณะ คือ แบบยาชีววัตถุใหม และแบบยาชีววัตถุคลายคลึง รวม

ทั้ง ใหประเมินยา epoetin แบบชีววัตถุคลายคลึงตามแนวทางเฉพาะที่กําหนด ในการนี้ไดมีมติใหปรับปรุงระบบ

การขึน้ทะเบยีนตํารบัยา epoetin ใหสอดคลองกัน นอกจากน้ัน ไดพฒันาชองทางการข้ึนทะเบยีนยาชวีวตัถคุลายคลึง 

ซึ่งขณะน้ีอยูระหวางการออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เอกสารหลักฐานการขอขึ้น

ทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึง ซึ่งผานความเห็นชอบจากคณะกรรมการยาเมื่อเดือนกรกฏาคม 2556 

 สําหรับแนวทางวิชาการที่ไดมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง ที่สําคญัเชน ประกาศสํานักงานฯ เรื่องแนวทาง

การจัดทําเอกสารกํากับยา สงผลใหมีแนวทางวิชาการในการจัดทําเอกสารกํากับสําหรับบุคลากรทางการแพทย

และสําหรับประชาชนเปนครั้งแรก รวมทั้ง ไดมีขอกําหนดในการแสดงขอบงใชหรือสรรพคุณตามเกณฑสากล ซึ่ง

แนวทางท่ีพฒันาข้ึนไดถกูนํามาใชทัง้ในการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนตาํรับยา นอกจากแนวทางวิชาการแลว 

การวางระบบใหการตัดสินใจทบทวนทะเบียนตํารับยาบนเหตุผลและหลักฐานความรูทางวิทยาศาสตรเปนเรื่องท่ี

สําคัญที่ตองพัฒนาจึงจะสามารถทบทวนทะเบียนตํารับยาใหเปนผลสัมฤทธิ์ไดตอไป

เอกสารอางอิง

1. คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2555-2559

2. อญัชลี จติรักนที เอกสารวิชาการเร่ืองการพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยา :กรณีศกึษาแนวทางการจัดลําดับความสําคัญทะเบียน

ตํารับยา 2556.

3. วรสุดา ยูงทอง อนันตชัย อัศวเมฆิน อัญชลี จิตรักนที สุจิรา นิพัทธพิมพใจ และวินิต อัศวกิจวิรี รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณเรื่องการ

พัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาและการนําไปสูการปฏิบัติ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 2555

4. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องนโยบายการทบทวนทะเบียนตํารับยาและแนวปฏิบัติการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผน

ปจจุบันสําหรับมนุษย เมื่อวันที่ 14 มีนาคม 2554

5. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องหลักเกณฑการพิจารณาคัดเลือกยาที่จะทบทวนทะเบียนตํารับยา เมื่อวันที่ 16 มีนาคม 

2554

6. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องรายการกลุมยาแผนปจจุบันที่จะทบทวนทะเบียนตํารับยา เมื่อวันที่ 8 เมษายน 2554

7. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องรายการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยที่จะทบทวนทะเบียนตํารับยาครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 4 

มกราคม 2555

8. คําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 942/2556 เรื่อง แกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ชนิด alfa และ beta เมื่อวันที่ 26 มิถุนายน 2556
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ไฮไลท I  
ภญ.วิมล สุวรรณเกศาวงษ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                                      

 การ ใช ย า ไม เ หมาะสม เกิ ด ข้ึ น ได จ าก                 

หลากหลายสาเหตุ สวนหน่ึงเกิดจากการสั่งใช                    

การสงมอบหรือการขายยาที่ไมเหมาะสม ในขณะที่             

อีกสวนหน่ึงเกิดจากตัวผูปวยเองที่ใชยาไมถูกตอง               

ซึ่งมีทั้งที่ใชยามากเกินไป ทั้งจํานวนและชนิดยา  หรือ

ใชยานอยเกินไป เชน การใชยาตานจุลชีพแกหวัด                

เจ็บคอโดยไมมีการติดเชื้อแบคทีเรีย หรือใชไมครบ              

ตามขนาดท่ีกาํหนด เปนตน  ในขณะท่ีบางกรณีเปนการ

ใชยาซํ้าซอน หรือไมตรงตามขอบงใชทางการแพทย                        

เชน การใชยา diclofenac ควบคูกับ Ibuprofen  หรือ 

การใชยาสเตรียรอยดโดยไมมีขอบงช้ีทางการแพทย 

เปนตน การใชยาไมเหมาะสมเหลานี้ลวนทําใหผูปวย

เกิดความเสี่ยงจากการเกิดอาการไมพึงประสงค            

การเกดิอนัตรกริยิาระหวางยา (Drug interaction) หรอื

การสร้างความร่ว
มมือ

ในการเฝ้าระวังป
ัญหา

ความปลอดภัยจา
กการ

ใช้ยาไม่เหมาะสม

แมแตการใชยาไมไดผล โดยเฉพาะในผูสูงอายุบางครั้งรุนแรงถึงข้ันทําใหผูปวยตองเขารับการรักษาตัวใน                     

โรงพยายาลหรือถึงขั้นเสียชีวิต อยางไรก็ตาม ความเสี่ยงเหลานี้สามารถปองกันไดหากทุกฝายที่เกี่ยวของรวมกัน

สงเสริมพัฒนาระบบการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยาไมเหมาะสมใหมีประสิทธิภาพ

 เมื่อกลาวถึงงานเฝาระวังความปลอดภัยดานยา (Pharmacovigilance) หลายคนมักเขาใจวาเปน                   

การเฝาระวงัตดิตามอาการไมพงึประสงคจากการใชยา (adverse drug reaction, ADR) ความจรงิแลวงานเฝาระวงั

ความปลอดภัยดานยามีความหมายและขอบเขตงานที่กวางขวางมากกวานั้น ครอบคลุมถึงการเฝาระวังปญหา

การใชยาที่ไมเหมาะสมรวมถึงปญหาอื่นๆ ที่เกี่ยวของกับยา เชน ความคลาดเคลื่อนทางยา (Medication error)            

อัตรกิริยาระหวางยา หรือยาไมมีประสิทธิผลในการรักษา (Therapeutic ineffectiveness) ปญหาเชื้อดื้อยา ปญหา

การไมใชยารักษาอยางสม่ําเสมอ หรือใชยาที่ไมมีคุณภาพ เปนตน



23

 ในปพ.ศ. 2553 ศูนยเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภณัฑสขุภาพ สาํนกังานคณะกรรมการอาหาร           

และยา โดยการสนับสนุนงบประมาณของแผนงาน

พัฒนากลไกเฝาระวังระบบยา (กพย.) ไดมีโครงการ

นํารองพัฒนาขยายขอบเขตและเครือขายงานเฝาระวัง

ใหครอบคลุมปญหาอันเกิดจากการใชยาไมเหมาะสม          

ดังกลาวขางตน นอกเหนือจากการเฝาระวังความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑในแบบเดิม โดยเนนเพิ่ม              

เครือขายในระดับชุมชนใหมากข้ึน มีสํานักงาน                      

สาธารสุขจังหวัดเปนเครือขายงานเฝาระวังฯในระดับ

จังหวัด ทั้งนี้ก็ เพื่อจะไดตรวจจับสัญญาณปญหา                 

การใชยาในระดบัชมุชนซึง่รวมถึงการใชยาไมเหมาะสม

ใหมากขึ้น ซึ่งก็ไดผลดีในระดับหนึ่ง ทําใหในปตอๆ มา

ศูนยเฝาระวังฯจึงไดดําเนินการขยายเครือขายอยาง             

ตอเน่ืองดวยงบประมาณของ อย.เอง นอกจากนี้ยังได             

สงเสริมใหรานยาเขามามีสวนรวมเปนเครือขายอกีดวย 

ปรับรูปแบบรายงานของรานยาใหสามารถรายงาน

ปญหาผลิตภัณฑยาที่อาจนําไปสูภัยตอสุขภาพอ่ืนๆ  

เชน การใชยาแกปวดบางชนิดในทางที่ผิด การใชยา                        

ไมตรงตามขอบงใช รวมถึงปญหาดานการโฆษณาทีอ่าจ

ไปสูอันตรายตอผูบริโภค เปนตน (สามารถดาวนโหลด

แบบรายงานเฝาระวงัฯ ของรานยาไดที ่www.fda.moph.

go.th/vigilance) 

 นอกจากนี้ ในปงบประมาณ 2556 ไดมี

โครงการที่มุงพัฒนาเครือขายงานเฝาระวังฯสูระดับ           

โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพ ทั้งน้ีเพ่ือสงเสริมใหระบบ

เฝาระวังในระดับชุมชนมีความเขมแข็งยิ่งขึ้น สามารถ

ตรวจจับสัญญาณความเส่ียงจากการใชยาไดแตเน่ินๆ 

(early detection) อันจะสงผลใหสามารถปองกัน

อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนไดรวดเร็วทันตอเหตุการณ (early 

prevention) เพราะขอมูลท่ีไดรับจากการรายงานเปน

สวนหน่ึงประกอบการพิจารณาตัดสินใจในการกําหนด

มาตรการควบคมุหรอืลดความเสีย่งนัน้ๆ ดงัตวัอยางใน

กรณีการไดรับรายงานปญหาการใชยาแกไอ dextro-

methorphan ในทางที่ผิดของวัยรุนจากรานยา นําไปสู

การปรับสถานะของยาแกไอ dextromethorphan                  

บางตํารับที่เดิมไดรับการยกเวนไมเปนยาอันตราย              

ซึ่งสามารถโฆษณาโดยตรงตอผูบริโภคได เปนยา

อันตรายในทุกตํารับ ทําใหไมสามารถโฆษณาโดยตรง

ตอผูบริโภคไดอกีตอไป รวมถึงยังกําหนดใหยาดังกลาว

เปนยาที่ตองแสดงขอความคําเตือนเกี่ยวกับเสี่ยงที่อาจ

ไดรับจากการใชยาไมถูกตองหรือเกินขนาดไวบนฉลาก

และเอกสารกํากับยา มาตรการนี้แมจะไมสามาถแกไข

ปญหาท่ีเกิดขึ้นไดทั้งหมดแตก็ลดความเสี่ยงของการ          

กอปญหาไดในระดับหนึ่ง

 ดังท่ีไดกลาวไวขางตนวาปญหาการใชยา             

ไมเหมาะสมเกิดจากหลากหลายปจจัย การแกไขจึงตอง

เกิดจากความรวมมือของทุกภาคสวนท่ีเกี่ยวของ             

ชวยกันดําเนินงานดวยกลไกที่แตกตางกัน โดยขอ            

เชิญชวนเครือขาย ทุกทานรวมกันเฝาระวังปญหา         

ความปลอดภัยจากการใชยาที่ไมเหมาะสมในพื้นที่และ

รวมรายงานเขาสูศูนยเฝาระวังฯ เพื่อรวมเปนกลไก                 

ทีน่าํไปสูการลดปญหาการใชยาไมเหมาะสมในเชงิระบบ

ตอไป 



ไฮไลท II       
ณัฐกานต กิจประสงค 

มูลนิธิเขาถึงเอดส

 ครั้งแรกท่ีไดทํางานกับพี่ๆ กลุมเพื่อชีวิตใหม หนึ่งในกลุมผูติดเชื้อฯที่เริ่มขยับทํางานชุมชน โดยต้ังตน            

ที่ประเด็นการใชยาอยางสมเหตุผล โดยเชื่อมั่นวาหากจะทําใหคนในชุมชนตระหนักและเห็นปญหาเรื่องยา                       

ไมสมเหตผุลตองเร่ิมจากคนท่ีเห็นปญหา ขยบัตัวทาํงานกอน จากน้ันจึงไปชวนพีน่อง ภาคตีางๆทีม่แีนวทางเดียวกนั 

เริ่มจับมือทํางานไปดวยกัน

 ในชวงแรกๆ เราใชพื้นท่ีใตตนไมหนาโรงพยาบาลเปนท่ีประชุม วางแผนการดําเนินการโครงการ                     

ฉันในฐานะทีมหนุนเสริม เดินทางไกลมาเพื่อชวยกันคิดวา หลังจากการอบรมแกนนํากลุมฯ ใหเห็นสถานการณ

ปญหา และมีความรูความเขาใจเร่ืองการใชยาอยางสมเหตุผลมาแลว นับจากจุดนี้จะนําไปขยายตอในชุมชน                

ไดอยางไร

พรหมลิขิต

 “หองยาท่ีนี่มีบอรดเรื่องการลดการใชยาปฏิชีวนะหนาหองยาดวย” ฉันตะโกนบอกพ่ีๆ ในวง                          

หลังกลับจากหองน้ําที่โรงพยาบาลคีรีมาศ โรงพยาบาลชุมชนประจําอําเภอ จังหวัดสุโขทัย

 “พี่หมี รูจักเภสัชกรที่นี่ไหม เคยคุยกันไหม” ฉันถาม

 “เจอกันตอนจายยาใหพี่ทุกเดือน แตก็ไมเคยคุยกัน” หมี หน่ึงในแกนนําท่ีเปนหัวเรี่ยวหัวแรงสําคัญ                 

ของกลุมเพื่อชีวิตใหมตอบ

 “เห็นที่บอรดหนาหองยา เขาติดขอมูลเร่ืองการใชยาปฏิชีวนะอยางสมเหตุผล เขาทางเราเลย เภสัชฯ                   

ที่นี่นาจะคิดเหมือนเรานะ ลองไปคุยดูสิ” ฉันอธิบายเพิ่ม

 “ไมเอาอะ นองกานตไปกับพี่ดวยสิ ปะ ปะ ไปดวยกัน ถาเขาไมสนใจเราละ ถาเขาอยากทําเขาก็คง                  

ทําเองไปแลวละ” พี่วาสนา อีกหนึ่งแกนนําสําคัญตอบมา

 “เอานา ลองไปคุยดู เอาเร่ืองที่เราจะทําเนี่ยแหละไปอธิบายใหเขาฟง แลวก็ชวนมาเปนวิทยากร                          

รวมกันเลย ลองดูๆ เผื่อไดคนชวยทํางานเพิ่ม สูๆ” ฉันทําหนาที่ผูผลักดันเต็มที่ ใหกําลังใจทีม และดันหลังทีมให

เขาไปคุยกับเภสัชกรสงกรานต มีชูนึก เพราะเช่ือวาเภสัชกรท่ีนี่ มีแนวคิดเร่ืองการใชยาอยางสมเหตุสมผลแนนอน 

จากเนื้อหาที่ติดบอรดไวหนาหองรับยา และก็ไมคอยไดเห็นกรณีแบบนี้มากนักในโรงพยาบาลอื่นๆ

กาวแรก และกาวตอๆไป: เรื่องเลา
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อยางสมเหตุผลโดยชุมชน

การพัฒนากลไกเฝาระวังการใชยา



 เปนการทําความรูจักกันอยางสวยงาม หลังจากนั้นเภสัชกรสงกรานตกับแกนนํากลุมเพ่ือชีวิตใหม                      

ก็ผูกสมัคร รักใครเปนทีมรวมหัวจมทาย มุงไปสูเปาหมายเดียวกันคืออยากเห็นคนในชุมชนใชยาอยางสมเหตุผล

 “ผมอยากทําเรื่องนี้นานแลว แตไมมีทีม ไมมีคนชวย ทําคนเดียวก็ไมไหว พอพี่ๆมาเลาเรื่องโครงการ            

ใหฟงก็รูสึกดีมาก อยากทําดวยกัน พอไดทํางานดวยกันก็รูสึกชื่นชมทีมนี้มาก ทํางานอยางต้ังใจจริงๆ”                      

เภสัชกรสงกรานต เลาใหฟงตอนสรุปงานหลังจบการอบรมใหแกนนําชุมชน 

เนนความเขาใจ ไมใชเนื้อหาวิชาการ

 จุดแรก เราตองหาสถานการณในพ้ืนที่เพื่อใหเห็นกอนวาจริงๆแลวปญหาคืออะไร โครงการจึงเร่ิมจาก

สาํรวจยาท่ีขายในรานชําวามียาอะไรบาง สาํรวจพฤติกรรมเร่ืองการบริโภคยาของคนในชมุชน ผลจากการสาํรวจ

พบวา ยาท่ีมขีายในรานชําสวนหน่ึงเปนยาท่ีหมดอายุ, ยาท่ีอยูระหวางถอนทะเบียน, มยีาจํานวนมากทีต่องควบคุม

การสงมอบโดยเภสชักร นอกจากนีย้งัมีการเก็บรักษาไมเหมาะสม คอืเก็บยาทุกชนิดปนกัน, เก็บยาปนกบัสินคาอ่ืน, 

ใสถุงพลาสติกแพ็ค /รัดยาง/แม็กหนีบ และที่สําคัญผูขายไมมีความรูเรื่องยา

 หลงัจากวเิคราะหผลสํารวจแลว จงึนดัหารือกบัแกนนาํชมุชนจากทุกหมูบานเพ่ือใหเหน็สถานการณรวม

กัน และหาแนวทางการดําเนินงานเพื่อจัดการปญหาดังกลาวรวมกัน 

  “เราไมใชหมอแตเราก็มีองคความรู ไมตองรูองคประกอบยา แตความรูที่จําเปนเราตอบได อยางเชน 

เรื่องโรคเรื่องอาการ แยกและอธิบายไดวายารักษาโรค กับยาบรรเทาอาการใชอยางไร มีคําอธิบายใหชุมชนแบบ

ภาษาเดียวกัน เหมือนการไดแลกเปลี่ยนกันมากกวาอบรม นํากระบวนการไปตามหลักสูตรที่วางไว แตเมื่อเปน

ขอมลู เปนความรูทีต่องอธบิายเพ่ิม กม็เีภสชักรของโรงพยาบาลทีม่ารวมเปนทมีกบัพวกเราคอยเพิม่เติมเนือ้หาให”  

แกนนําอธิบายแนวทางการอบรม

 “ตอนแรกก็กลัว ไมมั่นใจเลย เพราะเราอบรมใหแกนนําชุมชนทั้งนั้น อสม. ผูใหญบาน สมาชิกอบต. กลัว

เขาจะวาวาเราเปนใคร ไมใชหมอไมใชเภสชัฯ เปนแคผูตดิเชือ้ฯจะมาอบรมใหเขาไดอยางไร แตวาพอเราไดเร่ิมแลว 

เขารวมแลกเปลี่ยน เขาฟง และไมมีอาการใดที่แสดงวาไมเชื่อเรา ก็เร่ิมมั่นใจมากขึ้น”  แกนนําเลาหลังจากที่กาว

ผานความไมมั่นใจตัวเอง มาสูจุดที่มีความเชื่อมั่นในตัวเองและชุมชนเชื่อมั่นทีม

ทีมงาน : กลไกเชิงบุคคล

 การอบรมในแตละรอบ เชิญแกนนําชุมชนในแตละหมูบานมารวมอบรม เร่ิมจากทําใหเห็นสถานการณ

ปญหารวมกนั จากผลสาํรวจและจากการแลกเปล่ียนกจ็ะพบวาเรือ่งการใชยาอยางไมสมเหตผุล การใชยาชดุ การ

ใชยาเสตียรอยด หรือการใชปฏิชีวนะอยางพร่ําเพรื่อเปนเรื่องใกลตัวทุกคน หลายคนมีประสบการณเอง หลายคน

มีคนในครอบครัวใช เมื่อเขาใจขอมูลก็เสนอตัวมารวมเปนทีมทํางาน

 เริ่มตนจากแกนนํากลุมเพื่อชีวิตใหม 4 คน เติมความเขมแข็งดวยเภสัชกรโรงพยาบาล เติมดวยแกนนํา

ชุมชนที่เห็นปญหามาเปนทีม รวมหัวจมทายทํางานดวยกัน 10 คน เปนคณะทํางานที่มีเปาเดียวกัน คืออยากเห็น

คนในชุมชนใชยาอยางปลอดภัย 
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 กิตนุพงศ อยูครอบ ปลัดองคการบริหารสวนตําบลตโนด 

ที่เขารวมประชุมทีมทุกครั้ง เลาใหฟงวา เขารวมเปนหนึ่งในทีมงาน

หลังจากเขารวมกระบวนการอบรมใหความรู และตระหนักวาเรื่องยา

เปนเรื่องสําคัญ  และใกลตัว บวกกับเห็นความตั้งใจของทีมแกนนํา

จึงอยากสนับสนุน รวมคิดรวมทําไปดวยกัน

 

รานชําปลอดภัย ใสใจผูบริโภค: กลไกเชิงชุมชน

 “ทุกครั้งของการอบรม เราชวนรานชํา

มารวมอบรมดวย เพราะจากผลสํารวจรานชํา

ก็ทําใหเห็นชัดวารานชําเองก็ไมมีความรูเรื่อง

การใชยาอยางถูกตองเลย บางรานมียาหมดอายุ หลายรานมียาชุดและยาถูกถอนทะเบียนขายอยู ถาเราทําให

ชุมชนมีรานชําปลอดภัยได ก็จะเปนชองทางสําคัญที่ทําใหคนในชุมชนใชยาปลอดภัยดวยเชนกัน” แกนนํา                      

เลาที่มาที่ไปของการเริ่มทํางานกับรานชํา

 ทมีอยากเหน็รานชาํในรูปแบบทีผู่ขายมีขอมูล และใหขอมูลกับผูซือ้ได, ไมขายยาถอนทะเบยีน, ขายเฉพาะ

ยาที่มีเลขทะเบียน, ไมขายยาชุด, ไมขายยาปฏิชีวนะ, จัดเก็บยาเปนระเบียบ จัดเก็บไดอยางเหมาะสม รายละเอียด

เหลานี้จึงรวบรวมออกมาเปนเกณฑของ “รานชําปลอดภัย ใสใจผูบริโภค” 

 การลงไปเยี่ยมรานชําในคร้ังแรกๆ จะเปนการลงไปใหความรู ใหความเขาใจกับเจาของรานชํา โดย            

เลือกทํางานกับรานท่ีคุนเคยกอน โดยเลือกจาก 10 รานที่เคยไปสํารวจพฤติกรรมการขายยา มีขอมูลรานและ

พฤตกิรรมการขายยาของรานอยูแลว นาํขอมลูทัง้หมดมาคยุกนัในทีมวาจะทําอยางไรใหรานชาํเปล่ียนพฤติกรรม

การขายไปสูการเปน “รานชําปลอดภัย ใสใจผูบริโภค”

 “คนขายเขาไมรูขอมูลเหมือนกัน เขารับยามาขายเพราะวาคนซื้อถามหา เขาก็ขายตามที่คนขอซื้อ                   

ไมเคยมีขอมูลเหมือนกัน บางรานก็กินยาชุดที่ตัวเองขาย ไดผลดีก็บอกตอๆ กันไป” หมีเลาถึงสาเหตุที่รานชํา            

ตองขายยาที่ไมเหมาะสม 

 “พอเราลงไปคุยกับเขา มีเภสัชกรไปดวยทุกครั้ง แตไมไดไปตรวจอะไร ไปคุยกันสบายๆ แตเราก็ใหขอมูล

ดวยวายาแบบไหนตองใชอยางไร ยาไหนขายไดหรือไมได พอคนขายไดขอมูลก็อยากเปลี่ยน เขาก็หวงใยพี่นอง            

ในชุมชนเหมือนกัน พี่นองกันทั้งนั้น” หมีเลาตอ

 ครัง้แรกเปนเร่ืองการใหขอมลู ครัง้ตอๆ ไปจงึเอาแผนท่ีเราอยากเห็นวาชมุชนเราอยากมรีานชําปลอดภยั 

ใสใจผูบริโภค เพ่ือท่ีจะไดเปนจุดสําคัญใหผูบริโภคไดขอมูลเรื่องการใชยาอยางสมเหตุผล ยาใดขายได ยาใด                 

ไมควรขาย หลายรานก็พรอมจะเขารวมโครงการ เพราะเห็นวามีประโยชนและท่ีทําผิดมา ดวยเหตุผลวา                      

ไมรูขอมูลจริงๆ

 “ปนี้ตําบลตโนดมีรานชําปลอดภัย ใสใจผูบริโภค 5 ราน ปหนาเราหวังวาจะไดเพ่ิมมาอีก 5 ราน                           

ทีย่งัไมพรอมปนี ้เราจะหาวิธกีารท่ีจะสนับสนนุ ชวยใหเขาเขารวมโครงการดวยกนั กาํลงัทาํโครงการของบสนับสนนุ

จากกองทุนสงเสริมสุขภาพทองถิ่น” แกนนํากลาวอยางภูมิใจ
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สวนตําบลตโนด 

นหนึ่งในทีมงาน

ตระหนักวาเรื่องยา

จของทีมแกนนาํ



เราทําได...ความสําเร็จไมไกล
เกินเอื้อม

 จากวันแรกที่กลาๆ กลัวๆ ไมมั่นใจที่จะทํางานกับชุมช
น เริ่มจากทีมแกนนํากลุม                     

ผูติดเชื้อฯ 4 คน พัฒนามาเปนคณะทํางานกวา 10 คน ที่ประกอบไปดวยแกนนําชุม
ชน                       

ทุกสวน อบต. อสม. ผูใหญบาน กํานัน รวมถึงเภสัชกรโรงพยาบาล
คีรีมาศที่รวมหัวจมทาย              

มาดวยกัน จนถึงวนันี ้กวา 2 ปทีไ่ดรบัการยอมรบั มกีลไกการเฝาระวังการใชยา
อยางสมเหตุผล

ในชุมชนท่ีเปนรูปธรรม ทั้งกลไกที่เปนบุคคล และกลไกในชุมชนเอง แกนนํ
ากลุมเพื่อชีวิตใหม     

บอกวา

  “เรามาถึงจุดนี้ไดถึงแมจะยัง
ไมเรียกวาโครงการสําเร็จ แ

ตก็ภูมิใจมาก หนึ่งคือ 

เพราะเรามีภาคีที่ดีมาก มีแน
วทางการทํางานที่อยากเห็น

คนในชุมชนใชยาอยางปลอด
ภัย

เหมือนกัน คือ เภสัชกรโรงพยาบาลคีรีมาศ
 ซึ่งเขารวมประชุมทุกครั้ง ไ

มเคยขาดเลย คิด

ดวยกนั ทาํดวยกนัและชวยผลกัดนัห
ลายเรือ่ง ระหวางรอยตอโคร

งการก็ของบประมาณโรง

พยาบาลมาสนับสนุน เรียกไดวากลุมเราไมเคยเวน
ชวงกิจกรรมเร่ืองยาเลย ไดทํางานอยาง

ตอเน่ืองจริงๆ และสองคือความสนับสนุนจ
ากทุกท่ี แอคเซส(มูลนิธิเขาถึงเอดส) พีน่องภา

คี

ในชุมชน และสามคือพวกเราเอง เรา
เห็นปญหาแลว ถาเราไมเริ่ม

ทํา ก็ไมรูวาใครจะทํา” 

แกนนํากลุมทิ้งทาย ดวยเสียงหัวเราะอยางราเริง

27



  เสียงสะทอนจากพื้นที่ I                                                                                                                     
ภญ.จุไรรัตน คงลอมญาติ 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา

ยาอยู่ที ่ไหน  

เภสัชกรอยู่ที ่นั ่น

 คาํประกาศเจตนารมณของเหลาเภสชักรทีย่ดึถือกันมานาน ทาํใหเภสชักรทีเ่คยจาํกัดขอบเขตการทาํงาน

อยูในหองยาซึ่งเปนปลายทางของปญหายา เร่ิมแสวงหาการจัดการปญหายาจากตนทางเพ่ือแกปญหายา                     

ไดอยางมปีระสทิธิภาพเพราะเมือ่คนไขมาถงึหองยาน่ันหมายความถงึการไดรบัปญหาสะสมอยางมาก การแสวงหา

ทีม่าของปญหายาในชุมชน จงึเปนประเด็นสาํคญัทีเ่ภสชักรควรคิดและตระหนัก ประกอบกับวชิาชพีอืน่ไดมกีจิกรรม

เย่ียมบานและคนหาปญหาคนไขในชุมชนมานาน และเฝารอเภสัชกรในการไปรวมทีมสหสาขาในชุมชน                          

มานานมากแลว

 การทํางานเริ่มจากการสรางเครือขายเภสัชกรจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ซึ่งมีการรวมกลุมกันมา                

เปนเวลานานเริ่มตั้งแตเดิมมีเภสัชกรโรงพยาบาลละ 1 คนทั้งจังหวัดจนถึงปจจุบันมีเภสัชกรรวม 60 คน โดยเรา            

มีการประชุมรวมกันทุกเดือนโดยเร่ิมจากการแกปญหาการทํางานเภสัชกรรมในโรงพยาบาลตั้งแตเริ่มมีเภสัชกร

คนแรกในโรงพยาบาลจนงานในโรงพยาบาลเริ่มอยูตัว จึงเริ่มมีการพัฒนางานเภสัชกรรมเชนรวมศูนยซื้อยา               

งานคุมครองผูบริโภคและเร่ิมเห็นปญหาการใชยาท่ีคนไขมาโรงพยาบาลเปนการแกที่ปลายเหตุซํ้าแลวซํ้าเลา               
จึงเปดบทบาทเภสัชกรออกสูชุมชนเพื่อคนหาปญหาท่ีแทจริงในชุมชน โดยเริ่มจากการทํางานคุมครองผูบริโภค 

การตรวจสถานประกอบการอาหาร ยา โดยเฉพาะรานชํา เราพบปญหาท่ีรานชํา ทั้งอาหารและยา ซึ่งเดิม                  

เราไดทําโครงการแกปญหาอาหาร ยา โดยการอบรมผูประกอบการรานยา อาหารและรานชํา ดําเนินการ                     

มาหลายป ยังพบปญหาเรื่องยาอยู 
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 ปญหาและพฤติกรรมของประชาชนท่ี            

เกิดจากสถานการณยาไมเหมาะสมในชุมชน

 การทํางานในฐานะเภสชักรดานการคุมครอง

ผูบรโิภค  เร่ิมตนการทํางานจากความเช่ือท่ีวา “เภสชักร

เปนผูมีความรูดานยา” กับความคิดวา “ปญหาดานยา 

เภสัชเทานั้นที่แกได” แตจากการเขาชุมชนครั้งแรก   

ทําใหรูไดทันทีวาไมใชหมูๆเหมือนท่ีคิดไว  หลังจาก           

การลงคนหาดานยาในชมุชนมาสกัระยะ  ปญหาดานยา

ถูกถกกันกลางโตะทํางานในสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดโดยเภสัชกร มาตรการทางกฎหมายถูกหยิบ        

มาเปนเคร่ืองมือจัดการกับปญหาดานยาในจังหวัด

เพชรบุรี พื้นที่การทํางานที่ทาทายคือในเขตอําเภอ          

แกงกระจานคอนขางท่ีจะรุนแรงเนื่องจากเปนอําเภอ             

ทีห่างไกลตวัเมือง อาชีพชาวบานสวนใหญเปนเกษตรกร

ทํางานกลางวันกลับจากไรก็เย็น จากการลงสํารวจ  

รานชําในชุมชนเราพบปญหาตางๆ มากมายเชน               

พบยาอันตรายจํานวนมาก เชน antibiotic , NSAIDs        

พบยาหมดอายุจํานวนมากและการเก็บรักษาที่                     

ไมไดมาตรฐาน พบยาชุดท่ีมีสเตียรอยดผสมโดย                

รับยาจากรถเรขายยานํามาขายในราคาแพงและ

โฆษณาชวนเชื่อโดยบอกวาเปนยาชุดแทนยาฉีด                

ชาวบานทานยาจากรานชําโดยไมสนใจไปพบแพทย  

 ที่ผานมาในอดีต ความพยายามในการ                

แกปญหายาในรานชํา โดยการยึดหรือทําลายยา                 

ไม เหมาะสมท่ีพบในรานชํา  แตก็ก ลับมาอยู ใน                     

สภาพเดิมอีก  ปญหาสําคัญคือประชาชนไมเคยมองวา

สิ่งเหลาน้ีเปนปญหา ไมเคยรูจักโทษภัยของยาอันตราย 

ไมเคยรูวายาชุดมีสเตียรอยดผสมอยู และสเตียรอยด            

มอีนัตรายอยางไร   ไมเคยรูวายาหมดอายุเปนอันตราย

อยางไร  และที่สําคัญที่สุดไมรูวาตัวเองไมควรซื้อยา     

จากรานชาํ  โดยขอมูลจากชาวบานพบวาปจจัยท่ีทาํให

ซื้อยาจากรานชํา คือ ความสะดวก (90 %)  และอาการ

ที่เปนเพียงการเจ็บปวยเล็กนอย (30 %) 

 ความท าทายของบทบาท เค รือข าย                       

ในการทํางานในพื้นที่

 จากประสบการณการทํางานที่ไมสามารถ           

แกปญหาไดอยางย่ังยืน นําไปสูการทํางานดานชุมชน

แนวใหมดวยมาตรการแบบใหมๆ ในแงคิดใหมๆ                   

วา “ปญหาดานยาตองเปนปญหาของชาวบาน โดย            

ชาวบานตระหนักในปญหาดวยตนเอง และประโยชน

ตองเกิดกับตัวชาวบานและลูกหลานชาวบานเอง”               

 เรา เริ่ มตนสร าง เครือข าย กัน ท่ีรพ .สต .                   

บานทาเรือ ริมเขื่อนแกงกระจาน  เราไดมีโอกาส                    

มาพบกบัเครอืขายการทาํงานคุมครองผูบริโภคของเรา 

ไดแก หมออนามัยท่ีเปนคนที่เขากับชาวบานในชุมชน            

ไดดีมากๆ กํานันที่ ไม เคยไดแหนบทอง แตพวง                 

ปริญญาตรีสองใบและปริญญาโทหน่ึงใบมาพรอมกับ                

ราษฎร์ รัฐ เครือข่ายการแก้ป
ัญหายาไม่เหมาะสม

ในชุมชนตําบลแก่งกระจาน

29

 เสียงสะทอนจากพื้นที่ II                                              
ภก.บัณฑิต  ตวมศรี

หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบุรี

จากพื้นที II
ตวมศรี

ชงผูบริโภคและเภสัช

เสียงสะ

วหนา

สํานักงานสาธสข ั ั
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คําแนะนําดีๆ ที่เราหาไดไมมากในผูนําทองถ่ินบานเรา 

พรอมดวยอสม.และชาวบานผูประกอบการวิทยุชุมชน                 

ผูประกอบการขายยา ผูประกอบการขายของชํา                 

ในเขตตาํบลแกงกระจาน  ในวันน้ีปญหาดานยาไมไดเกิด

ในหองทํางานในสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดอีกแลว   

ปญหาดานยาถูกหยิบยกมาโดยเหลาคนรวมคิด              

เหลาคนรวมเผชิญ หลังไดปญหาวาแกงกระจานเปน

อําเภอไกลปนเที่ยง การเขาถึงยานั้นยากกวาในเมือง      

อกีทัง้รถเรขายยาทีแ่ทบจะเปนอาํเภอเดยีวทีม่อียูนัน้กม็ี

มานานและไดรับความนิยมในเหลาผูประกอบการ               

ทั้งสะดวก ทั้งไดกําไรและผลการรักษาก็หาย   

 จากน้ันเราจึงใหขอมูลขอเท็จจริงเก่ียวกับ            

ยาชุด  อนัตรายจากสเตยีรอยดในรูปแบบภาพประกอบ 

อีกท้ังการใชชุดทดสอบใหเห็นกันจะจะวาในยาชุดท่ี   

ทานกนัอยูประจาํมสีเตยีรอยดผสมอยูจรงิๆ   ขบวนการ

การแกปญหาในชุมชนจึงถูกนําเสนอโดยคนในชุมชน  

พรอมกับการเสนอตัวเปนผูรวมแกปญหาของคนในพืน้ที ่    

เวทีชาวบานถูกกกําหนดขึ้น (ชาวบานขอรองไมใหเรา

เรียกวาเวทีประชาคมเหมือนที่มักจัดขึ้นบอยๆ) เพื่อ

ระดมคนในชุมชนมารวมกันฟง รวมกันถก รวมกัน

แสวงหาแนวทางการแกไข พรอมแบบสํารวจรานชํา         

ในชุมชน  แบบสํารวจพฤติกรรมดานยาของประชาชน

เพ่ือกําหนดแผนที่การแกปญหาดานยาในชุมชน              

กํานันเปนหัวเรี่ยวหัวแรง แกบอกวาถาภาครัฐจริงใจ  

ตองทําจริง ชี้ใหชาวบานเขาใจวาภาครัฐตั้งใจจริง            

ไมใชทาํงานตามนโยบายมาทาํแลวกท็ิง้กนัไป  หลงัจาก

เวทีชาวบานในเย็นวันหน่ึง การไดทานขาวรวมกัน            

เราไดเรียนรูวิธีการของชุมชนในการแกปญหาชุมชน          

ไดเรยีนรูเคร่ืองมือชุดความรูทีช่าวบานรวมกนัออกแบบ  

อาทิ โปสเตอรใหความรูขนาดใหญหลายรูปแบบ             

ปายรานชาํปลอดยาชุดและยาอนัตราย  ปายใหชาวบาน

แจงเบาะแสการกระทําผิดกฎหมายดานยา ถูกแจกจาย

ไปใหชาวบานทั่วๆ (โดยชาวบานเปนผูบอกเองวาไมขอ

แผนพับเพราะไมมใีครสนใจ) แตทีเ่ราไดจากชาวบานมา

พรอมผลสํารวจรานชําในชุมชน การสํารวจไมได               

ไดมาเพียงแบบสํารวจ  สิ่งท่ีเหนือกวาท่ีคาดหวังไว            

คือการเก็บตัวอยางยาที่อยูในรานคา อยูในชุมชน    

ทาํใหการวเิคราะหถงึสถานการณของปญหานัน้งายข้ึน

เราไดแผนที่ปญหาในชุมชน ขบวนการแกปญหา                 

ในชุมชนก็เคลื่อนไปเองโดยที่เราไมทันรูตัว การลงไป

เตือนกันเองของชาวบาน การรวมเปนสวนหน่ึงของ          

การแกปญหาของรานคาในชุมชนโดยไมขายยาที่เปน

ปญหาโดยความสมัครใจ  

 เราลงสํารวจอกีคร้ัง ตามแผนท่ีการแกปญหา

ดานยาในชุมชนที่ถูกจัดทําข้ึนจากการสํารวจโดยคน          

ในหมูบานมีขอดีคือเราไมตองลงสํารวจทุกราน               

เหมือนที่ผานมา ลงเฉพาะท่ีระบุไวในแผนที่ ผลการ            

ตรวจสอบของพวกเราพบวา  ปายตางๆ ที่แจกไป ถูก

นํามาติดไวตามรานชําท่ีเคยมีปญหา ผูประกอบการ            

ใหความรวมมือเลิกขายยาที่เปนปญหาตางๆ หลังการ                 

ขับเคลื่อนของเหลาผูคนในชุมชน โดยท่ีเราไมตอง               

ไปทําลาย ไปยึดเหมือนที่ผานมา  พรอมกันนี้พวกเราได

จัดทําคูมือยาสามัญประจําบานที่ประกอบไปดวยชื่อยา

สามัญประจําบาน ขอบงใช และวิธีการบริหารยา              

เพื่อมอบใหรานชําและชุมชนไวเปนความรูและจะไดหา

ซื้อมาขายแทนยาชุดที่มีสเตียรอยด ยาอันตรายท่ีเคย

ขายดวย  ความสําเร็จท่ีเกิดจากการเขาใจปญหาและ

การทํางานของคนที่มองปญหาไปในแนวทางเดียวกัน

ระหวางราษฎร รัฐ คือปจจัยแหงความสําเร็จในครั้งนี้ 



The MHRA (Centre of the Medicines and 
Healthcare Products Regulatory Agency)  
is responsible for regulating all medicines 
and medical devices in the UK 

เขาถึงไดที่  http://www.mhra.gov.uk/Safe-
tyinformation/Safetywarningsalertsandre-
calls/Safetywarningsandmessagesfor-
medicines/index.htm

     ในเว็บไซตนี้จะมีการใหขอมูลที่ทันสถานการณ                    
“คําเตือนเกี่ยวกับความปลอดภัยในการใชยา” (Safety warnings and messages for medicines) ซึ่งจะเปนขอมูลท่ี              

บริษัทยาสงไปใหยังบุคลากรการแพทยเพื่อใหเกิดการใชยาไดอยางปลอดภัยมากข้ึน เชน การแจงคําเตือนเก่ียวกับ                
การติดตามปญหาความเปนพิษตอตับใหมากข้ึนโดยการตรวจการทํางานของตับหากมีการใชยานั้นๆ หรือกรณีใน           

ภาพขางลางจะเปนคําเตือนจากบริษัท Glaxo Smith Kline เขียนแจงไปยังผูประกอบวิชาชีพ

แนะนําเว็บไซต ์ 
โดย > ณัฐนรี แคซิลดา เอี่ยมสถาพร

WHO ; Medicine Documentation Home 
http://apps.who.int/medicinedocs/en/m
/abstract/Js17126e/

 เพ่ือใหเปนการสอดคลองกับหัวขอเร่ืองยาไมเหมาะสม             
ในชุมชนของยาวิพากษฉบับนี้ คอลัมนแนะนําเว็บไซต                  
จึงได เ ลือกหน่ึงในเว็บไซตที่นํา เสนอขอมูลเร่ืองยาท่ี                         
ไมเหมาะสม นํามาแนะนําแกผูอานทุกทาน ลิงคเว็บไซตที่ได
คดัสรรมานีเ้ปนสวนหนึง่ของเว็บไซตโดย WHO (World Health              

Organization) ภายในลงิคนีส้ิง่แรกทีน่าสนใจภายในเว็บไซตคอื ขอมูลของรายชือ่
ยาท่ีทางรัฐบาลจากหลายประเทศท่ัวโลกไดประกาศขอบังคับมิใหมกีารบรโิภคและจําหนาย, ถอน, ควบคุม เน่ืองจาก

ตัวยาเหลานี้สามารถสงผลกระทบตอความปลอดภัยของผูบริโภค ซึ่งระดับของขอบังคับนั้นขึ้นอยูกับระดับความรุนแรง

ของผลกระทบในตัวยาชนิดนั้นๆ โดยทาง WHO ไดทําการรวบรวมรายชื่อของยาทั้งหมดเหลานี้เขาไวดวยกัน เพื่อเปน 

ประโยชนแกบุคลากรในวงการเภสัชกรรม และบุคคลทั่วไปที่มีความสนใจในขอมูลความปลอดภัยในการใชยา ซึ่ง                

ขอมูลนั้นจะประกอบไปดวยรายละเอียดขอมูลของชื่อตัวยา ประเทศท่ีทําการประกาศขอบังคับขึ้นสําหรับตัวยานั้นๆ            

วันท่ีขอบังคับถูกประกาศใช  สาเหตุของการประกาศขอบังคับและแหลงอางอิง นอกเหนือจากน้ี ผูท่ีเขาเย่ียมชม ยังสามารถ

ที่จะคนหาและศึกษาขอมูลเภสัชกรรมจากหลากหลายประเทศทั่วโลก อันจะสามารถนํามาเพิ่มพูนความรูแกผูอาน                  

ในยุคที่วงการเภสัชกรรมกําลังเจริญเติบโตกาวหนาอยางรวดเร็ว
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  ในความมืด ยังมีแสงสวาง       
การใชยาปฏิชีวนะท่ีไมถูกตอง
เหมาะสม ทําใหจมดิ่งลงไปสู
การด้ือยา ผูคนเหลานี้กําลัง         
รอคอยผูรู มาชี้แนะแนวทาง
แหงแสงสวาง คอยใหความรู         
ที่ถูกตองเ ก่ียวกับการใชยา            
เพ่ือท่ีจะหลุดพนจากมุมมืดสู
สุขภาพที่สดใสตอไป
  There is light among the 
darkness, irrational drug use 
leads to the resistance. These 
people are waiting for knowl-
edgeable people to brighten 
their ways about rational drug 
use in order to escape from 
the darkness to brightness 
(good health).

ชื่อภาพ เสาะแสวง แสงสวาง   โดย จิรพร สุรี
“Look for light”  By Jirapron Suree
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