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สภาพปัญหาและปัจจัยท่ีเก่ียวข้อง(1) 

 ยุทธศาสตร์ด้านการพัฒนาระบบการควบคุมยา ภายใต้นโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555-2559 มีวัตถุประสงค์เพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัย
ขอ งย า  โด ย พั ฒ นา ศัก ย ภ าพ ระบ บ ก ารคว บ คุ ม ยาข อ งป ระ เท ศ  โดย มี ยุ ท ธ ศาส ต ร์ย่ อย ดั ง น้ี  
1. การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรรมาภิบาล   
2. การพัฒนาระบบการเฝ้าระวังยาหลังออกสู่ตลาด และระบบการเตือนภัยด้านยา 
3. การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูง 
ผลการด าเนินงานในบางยุทธศาสตร์ย่อย/กลยุทธ์ มีสภาพปัญหาและปัจจัยที่เกี่ยวข้อง สรุปได้ดังน้ี 

 1.1 การยกระดับมาตรฐานการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาให้เป็นท่ียอมรับในประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียนและระดับสากล (กลยุทธ์ที่ 1. พัฒนาศักยภาพองค์กรในการควบคุมยาของประเทศให้มีประสิทธิภาพ 
และเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ของยุทธศาสตร์ย่อยที่  1 การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มี
ประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรรมาภิบาล) 

อย. มีความมุ่งมั่นในการเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกองค์การระดับสากล เพื่อยกระดับมาตรฐานการตรวจ
ประเมินสถานประกอบการด้านยา และการด าเนินการที่เกี่ยวข้องให้ทัดเทียมกับมาตรฐานสากล ซึ่งจะเป็นการ
ประกันคุณภาพและมาตรฐานของสถานประกอบการด้านยาในประเทศไทยให้มีความน่าเชื่อถือในระดับสากล 
และภาคอุตสาหกรรมสามารถส่งผลิตภัณฑ์ยาออกไปจ าหน่ายยังต่างประเทศที่มีความเชื่อมั่นต่อการเข้าเป็น
ภาคีสมาชิกขององค์การดังกล่าว โดยสถานประกอบการด้านยาของประเทศไทยไม่ต้องถูกตรวจประเมินจาก
ประเทศอื่นที่เป็นภาคีสมาชิกซ้ าอีก โดยภาคีสมาชิกที่ส าคัญ ได้แก่ 

1.1.1 PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)  โดย อย .อยู่ ได้
การตรวจประเมินจากทีมตรวจประเมินPIC/S ซึ่งมีขึ้นในระหว่างวันที่ 14-18 มีนาคม 2559 ที่ผ่านมา ผลการ
ตรวจประเมิน เป็นดังน้ี 

1. ผลการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการจากทั้งสิ้น 78 ตัวชี้วัด มีดังน้ี  
▪ 76 ตัวชี้วัด ผ่านการประเมิน ประกอบด้วย 

(1) 66 ตัวชี้วัดที่ผ่านการประเมินอย่างสมบูรณ์  (PIC/S Requirements fulfilled) 
(2) 10 ตัวชี้วัดผ่านการตรวจประเมินอย่างสมบูรณ์แบบมีค าแนะน าให้ด าเนินการเพิ่มเติม 
หรือแบบมีเงื่อนไขให้มีการปรับแก้ไขและส่งเอกสารตามค าแนะน าของคณะผู้ตรวจ
ประเมิน ภายในวันที่ 23 พฤษภาคม 2559 

▪ 2 ตัวชี้วัด ผ่านการประเมินบางส่วน (PIC/S Requirement partially fulfilled) และ
จ าเป็นต้องด าเนินการแก้ไข/ปรับปรุง/เพิ่มเติม และแจ้งผลด าเนินการให้คณะผู้ตรวจ
ประเมินพิจารณา ภายในวันที่ 23 พฤษภาคม 2559 
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ทั้งน้ี หาก อย.ด าเนินการแล้วเสร็จตามระยะเวลาที่ก าหนด ทางหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน 
จะจัดท าสรุปรายงานน าเสนอ  PIC/S Committee ซึ่งจะประชุมในวันที่  4 -5 กรกฎาคม 2559 ณ เมือง
แมนเชสเตอร์ ประเทศสหราชอาณาจักร ประกาศรับรองให้ประเทศไทยเข้าเป็นสมาชิกPIC/S ได้นับต้ังแต่
เดือนสิงหาคม 2559 เป็นต้นไป 

2. ตัวชี้วัดส าคัญที่ประเทศไทยต้องเร่งด าเนินการ คือ การปรับปรุงแก้ไขประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเกี่ยวกับรายละเอียดหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน (GMP) เพื่อให้การบังคับใช้
กฎหมาย  PIC/S GMP ของประเทศไทยมีความทัดเทียมและเป็นปัจจุบันสอดคล้องและตรงตาม PIC/S 
GMP ฉบับ PE009-12 (issued date 1 October 2015) ซึ่งเป็นฉบับที่ PIC/S รับรองในปัจจุบัน ทั้งรูปแบบ
และเน้ือหา ขณะที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับรายละเอียดหลักเกณฑ์ GMP ยังเป็นไปตาม PIC/S 
GMP ฉบับ PE009-9 อยู่ 

ดั ง น้ัน เพื่ อ เป็ น การด า เนินการป รับป รุง รูปแบ บ ของกฎ หม าย ให้ สอดคล้ อ งตาม
มาตรฐาน PIC/S และทันสมัยโดยเน้ือหาและหลักการเช่นเดิม อย. ได้ด าเนินการจัดท า (ร่าง)  ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน
และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 โดย
ขณะน้ีอยู่ระหว่างกระบวนการรับฟังความคิดเห็นจากประชาชน 

เหตุผลความจ าเป็นที่ต้องจัดท า (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ฉบับใหม่ มีดังน้ี 

1) เพื่อให้ร่างประกาศฯ มีรูปแบบและเน้ือหาสอดคล้องตรงตามรูปแบบของ  PIC/S GMP 
Guide ซึ่งคณะผู้ประเมินให้การยอมรับ 

2) เพื่อให้มีการบังคับใช้มาตรฐาน GMP เป็นกฎหมายส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีความทันสมัย
ทัดเทียมกับมาตรฐาน PIC/S GMP และท าให้เกิดความชัดเจนในทางปฏิบัติ 

3) เพื่อให้เกิดความคล่องตัวในการปรับแก้ไขประกาศ หรือเอกสารภาคผนวกที่เกี่ยวข้องให้
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ PIC/S ที่มีการปรับเปลี่ยนตามองค์ความรู้ที่เป็นปัจจุบันอยู่เนือง ๆ 

1.1.2 ASEAN Listed Inspection Service ปัจจุบันหน่วยตรวจ GMP ของประเทศไทย
ผ่านเกณฑ์การตรวจประเมินโดยมีมาตรฐานและการด าเนินการสอดคล้องตามหลักเกณฑ์ที่ ASEAN Listed 
Inspection Service ก าหนดไว้ โดยได้ รับการประกาศให้อยู่ใน ASEAN Listed in Inspection Service 
under ASEAN Sectoral MRA on GMP Inspection for Manufacturers of Medicinal Products อย่าง
เป็นทางการในการประชุม JSC (Joint Sectoral Committee) และการประชุม PPWG (Pharmaceutical 
Product Working Group) ณ ประเทศลาว ในเดือนมีนาคม 2558 ที่ผ่านมา  

 1.2 การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ e-Submission  (กลยุทธ์ที่ 1. พัฒนาศักยภาพ
องค์กรในการควบคุมยาของประเทศให้มีประสิทธิภาพและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ของยุทธศาสตร์ย่อยท่ี 1 
การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรรมาภิบาล) 
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 ตามนโยบายของคณะรัฐมนตรี ที่แถลงต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาติ เมื่อวันที่ 12 กันยายน 2557 ที่เร่ง
ส่งเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การค้า การลงทุน ในภาคอาเซียน โดยผลักดันให้เกิดระบบการออก
ใบรับรอง/ใบอนุญาตผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ รวมทั้งการท าธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ร่วมกันในอาเซียน และ
รัฐบาลยังให้ความส าคัญต่อการวิจัย การพัฒนาต่อยอด และการสร้างนวัตกรรมเพื่อน าไปสู่การผลิตและบริการ
ที่ทันสมัย ให้มีการจัดระบบบริหารงานและนวัตกรรมให้มีเอกภาพและประสิทธิภาพ โดยมีให้ความ
เช่ือมโยงกับภาคเอกชน และพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศข้ึนมารองรับ  และยุทธศาสตร์การพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555-2559  ก าหนดให้มีการพัฒนาศักยภาพระบบควบคุมยา โดยพัฒนาระบบและ
ปรับปรุงกระบวนการท างานด้านการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้เป็นแบบ e-submission เพื่อรองรับประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน และให้การบริหารจัดการด้านการขึ้นทะเบียนมีประสิทธิภาพ  โดยการจัดท าระบบ
อิเล็กทรอนิกส์เพื่อรองรับกระบวนการท างานของการขึ้นทะเบียนยา โดยเริ่มต้ังแต่กระบวนการตรวจสอบ
เอกสารค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา, การขึ้นทะเบียนยา รวมถึง การอบรมผู้ประกอบการให้สามารถขึ้นทะเบียน
ต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ได้ 
สถานการณ์และสภาพปัญหา 

ต้ังแต่ปี 2552 ระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ปรับเป็นการขึ้นทะเบียนตามข้อตกลงของอาเซียน ท า
ให้ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันมีเอกสารประกอบการพิจารณาจ านวนมาก แบ่งเป็น 4 ส่วน คือ 
เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา เอกสารหลักฐาน
แสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก  ในขั้นตอนแรก 
ผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันตามคู่มือ หลักเกณฑ์และข้อก าหนดของยา
แต่ละประเภท เช่น ยาใหม่ ยาสามัญ เป็นต้น จากน้ันเจ้าหน้าที่ต้องตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารเพื่อ
รับค าขอ และพิจารณาส่งค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินในแต่ละส่วน แล้วส่งผลให้เจ้าหน้าที่
สรุปเป็นผลการพิจารณาเสนอผู้มีอ านาจลงนามต่อไป จากน้ันจึงจัดเก็บเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนและเอกสารที่
เกี่ยวข้องกับผลการด าเนินการทั้งหมดในห้องเก็บเอกสาร  จากขั้นตอนดังกล่าว ต้องใช้บุคลากรและใช้เวลา
ค่อนข้างสูงในการบริหารจัดการเอกสารที่มีปริมาณมากต้ังแต่การรับค าขอ ตรวจสอบ การพิจารณาและการ
จัดเก็บเอกสาร ท าให้การด าเนินการล่าช้า ไม่ทันระยะเวลาที่ก าหนด 

เพื่อแก้ไขปัญหาดังกล่าว อย. จึงด าเนินการโครงการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ (e-submission) ขึ้น เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการบริการการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้เป็นไปอย่าง
สะดวก รวดเร็วขึ้น และลดภาระงบประมาณในการจัดเก็บและดูแลรักษาเอกสารทะเบียนต ารับยา อันเป็น
ประโยชน์ต่อทั้ งเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการยา  และเป็นไปตามนโยบายรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์  (e-
Government) โดยในระยะ 2 ปีที่ผ่านมา (2557-2558) ได้เร่ิมด าเนินโครงการน าร่องเพื่อทดลองน าระบบ
อิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการยื่นค าขอและพิจารณาประเมินเอกสารการขึ้นทะเบียนต ารับยา ประมาณ 25 ต ารับ 
ในทุกประเภทของทะเบียน (ยาชีววัตถุ ยาใหม่ ยาสามัญใหม่ ยาสามัญ) ยกเว้นยาแผนโบราณและยาสัตว์ จาก
ผู้ประกอบการด้านยาทั้งผลิตและน าเข้าจ านวน 20 ราย 
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 ผลการติดตามประเมินผลพบว่า การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ สามารถ
อ านวยความสะดวกและลดขั้นตอนการด าเนินการ กล่าวคือ ไม่ต้องจัดเตรียมเอกสารกระดาษเป็นจ านวนมาก 
ซึ่งเป็นภาระแก่ผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่ในการขนส่งและจัดเก็บ ประกอบกับ เจ้าหน้าที่และผู้เชี่ยวชาญ
ท างานผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ส่งผลให้เกิดความรวดเร็วและสะดวกในการเปิดใช้ข้อมูลเพื่อการพิจารณาและ
ประเมินและลดภาระเจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ของค าขอ ลดระยะเวลาในการ
ด าเนินการ รวมทั้งได้ผลสัมฤทธิ์ในการลดงบประมาณด้านการบริหารจัดการเอกสารของส านักยาไปแล้ว
มากกว่า 40 ล้านบาท และประมาณการได้ว่าจะลดค่าใช้จ่ายต่อเน่ืองได้มากกว่า 200 ล้านบาทต่อปีเมื่อใช้
ระบบอย่างเต็มรูปแบบ นอกจากน้ี ได้มีการศึกษาผลการศึกษาความพึงพอใจจากผู้เกี่ยวข้องแล้วพบว่า ส่วน
ใหญ่มากกว่าร้อยละ 50 มีความพึงพอใจโดยรวมต่อระบบการขึ้นทะเบียนใหม่ค่อนข้างดี  

ดังน้ัน รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาได้ออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเมื่อวันที่ 26 ตุลาคม 2558 ก าหนดให้ยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ ที่เป็นต ารับยาที่มีตัว
ยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่,ยาชีววัตถุใหม่ และยาวัคซีนส าหรับมนุษย์ ต้องยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยวิธีทาง
อิเล็กทรอนิกส์ ต้ังแต่วันที่ 1 มกราคม 2559 เป็นต้นไป ส าหรับประเภทยาอื่น เป็นทางเลือกตามความสมัครใจ   

 1.3 การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ (กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนาระบบการเฝ้า
ระวังดูแลหลังยาออกสู่ตลาด ในด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัย คุณภาพมาตรฐานยา การโฆษณา และการ
ส่งเสริมการขายยา การเฝ้าระวังสถานบริการ อย่างมีประสิทธิภาพ  ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ 2. การพัฒนาระบบ
การเฝ้าระวังยาหลังออกสู่ตลาด และระบบการเตือนภัยด้านยา) 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
(Health Product Vigilance Center) มีภารกิจหลักเพื่อให้ประชาชนได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคยาที่
ได้รับอนุญาตจ าหน่ายสู่ตลาด โดยมีกิจกรรมหลัก 4 ข้อ คือ (1) พัฒนาระบบและขยายเครือข่ายให้มีศักยภาพ
การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เพิ่มขึ้น (2) ตรวจจับหาสัญญาณความเสี่ยงจากการใช้ยา (3) ประเมิน
ประโยชน์และความเสี่ยงของยาและเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยง และ (4) สื่อสารข้อมูลและเตือนภัยความ
เสี่ยง 
 ในปีงบประมาณ 2557 ได้ด าเนินการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส าคัญ
ดังต่อไปน้ี  
 1) การพัฒนาระบบและขยายเครือข่าย  
 ผลของการพัฒนาท าให้มีเครือข่ายขยายสู่ชุมชน ร้านยา รวมถึง รพ.สต. ท าให้มีจ านวนรวมเป็น 
1,000 แห่ง และมีจ านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยามากขึ้น จากฐานข้อมูลของ Thai 
Vigibase (ข้อมูล ณ วันที่ 22 ตุลาคม 2557) มีจ านวนรายงานสะสมต้ังแต่ พ.ศ.2527 รวม 616,726 ฉบับ โดย
เป็นรายงานที่ได้รับในปี 2557 จ านวน 45,896 ฉบับ  



สถานการณก์ารควบคุมเพ่ือประกนัคุณภาพ ประสทิธิผล และความปลอดภยัของยา 

 

5 

 

 นอกจากน้ี การเฝ้าระวังความปลอดภัยยาภายหลังจ าหน่ายสู่ตลาด ได้ขยายขอบข่ายไปเพิ่มขึ้นจาก
การติดตาม ADRs (Adverse Drug Reactions) สู่ปัญหาอื่นๆ เช่น Medication errors, Lost of efficacy 
เป็นต้น  
 2) การตรวจหาสัญญาณความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยงด้านยา 
 ผลจากการมีเครือข่ายและช่องทางการรายงานข้อมูลที่สะดวก รวดเร็ว ท าให้การหาหลักฐาน
ประกอบการประเมินความเสี่ยงของยาเกิดประสิทธิผลชัดเจน เช่น กรณียา sodium camphosulphonate 
injection ที่มีรายงานจากเครือข่ายแจ้งมายังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพว่า มีผู้ใช้ยา
เสียชีวิตที่อาจเกี่ยวกับยาดังกล่าว จากการประเมินความเสี่ยงแล้วพบว่า ยามีความเสี่ยงชัดเจน ข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพมีน้อย ไม่เป็นที่รู้จักในวงการแพทย์และไม่มีการใช้ยาน้ีในทางคลินิก และยังพบว่าผู้ผลิตยามีการ
กระจายไปเฉพาะร้านขายยา ซึ่งมีแนวโน้มให้เกิดการใช้ยาไม่เหมาะสมสูง จึงเสนอคณะกรรมการยาเพิกถอน
ทะเบียนยาที่มีส่วนประกอบของ camphor หรือ sodium camphosulphonate ชนิดฉีด  
 3) การสื่อสารข้อมูลและเตือนภัยความเสี่ยง 
 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในฐานะ focal point ของประเทศไทยในการส่ง
ข้อมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน(Post marketing alert system; PMAS) ได้แลกเปลี่ยนข้อมูลรวม 
700 รายการ 
 การจัดท าจดหมายข่าว HPVC Safety News สื่อสารความเสี่ยงม 3 ฉบับ ได้แก่ ยา Adalat CR ใน
เรื่องการเกิด gastrointestinal obstruction, ยา Pioglitazone ในเรื่องความเสี่ยงการเกิดมะเร็งกระเพาะ
ปัสสาวะ, Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในเรื่องการเกิด autoantibody response 
 การจัดท าวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีละ 4 ฉบับ โดยมีกรณีศึกษาการใช้ยาและ
การประเมินความเสี่ยงเพื่อเป็นตัวอย่างประสบการณ์ของเจ้าหน้าที่โรงพยาบาล นอกจากน้ีมีการสรุปข่าวความ
ปล อดภั ยป ระจ าวั นที่ เผ ยแพ ร่จาก องค์ กรต่ างประ เท ศ ทั้ ง น้ีข้ อมู ล มี ก าร เผยแ พ ร่บ น เว็ ป ไซ ต์ 
www.fda.moph.go.th/vigilance  

 จากการศึกษาเพื่อประเมินระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยของประเทศในเอเชียที่ได้รับการคัดเลือก 
(โครงการ the Assessment of Pharmacovigilance in Selected Countries in Asia จัดท าโดยองค์กร 
MSH โดยการสนับสนุนงบประมาณจาก USAID และ US.FDA) ซึ่งได้คัดเลือกศึกษาในประเทศไทยด้วย 
รายงานดังกล่าวมีข้อเสนอแนะให้มีการจัดท าแผนกลยุทธ์ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาระดับชาติ ในปี 
2557 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจึงได้ด าเนินโครงการยุทธศาสตร์ระบบเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเน้นยาเป็นเรื่องส าคัญ และได้มีการประชุมหารือระหว่างหน่วยงานที่
เกี่ยวข้องทั้งโรงพยาบาล มหาวิทยาลัย สมาคม องค์กรวิชาชีพ กรมต่างๆ เมื่อวันที่ 9 กันยายน 2557 และ
เห็นชอบร่วมกันที่จะผลักดันให้ประเทศไทยจัดท ายุทธศาสตร์ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาระดับชาติ 
เพื่อรองรับการก้าวสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนในปี 2558 

http://www.fda.moph.go.th/vigilance%20และ
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1.3.1 ความคืบหน้า (ร่าง)แผนยุทธศาสตร์ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพระดับชาติ  

ศูนย์ เฝ้ า ระวั งค ว าม ป ล อ ดภั ย ด้ านผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ สุ ข ภ าพ  แล ะคณ ะ เภ สั ชศ าส ต ร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล ได้จัดท า (ร่าง)แผนยุทธศาสตร์ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ระดับชาติ และ อย. ได้น าไปผ่านกระบวนการรับฟังความคิดเห็นแล้วในเดือนกุมภาพันธ์ 2559(2) เพื่อพัฒนา
ระบบเฝ้าระวังที่มีเครือข่ายครอบคลุมส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกชนิดที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 
สรุปดังน้ี  
วิสัยทัศน์ เป็นระบบเครือข่ายเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ครบวงจรอย่างมีประสิทธิภาพ เพื่อ
ประโยชน์สูงสุดต่อประชาชน 
ค่านิยม “People concern, Proactive, Partnership, Professional, 4Ps” 
พันธกิจ 
1. จัดท าระบบที่มีประสิทธิภาพในการจัดการความเสี่ยง (risk management) ประกอบด้วยการตรวจหา/จับ
ความเสี่ยง (risk detection) การควบคุมเพื่อลดความเสี่ยง (Control or minimize) การประเมินความเสี่ยง 
(risk assessment) และการสื่อสารความเสี่ยง (risk communication) ของผลิภัณฑ์สุขภาพ ทั้งน้ีรวมถึงการ
ประเมินมาตรการต่างที่ออกไป 
2. จัดหาและพัฒนาบุคลากรเพื่อรองรับการปฏิบัติภารกิจที่เพิ่มขึ้น 
3. สร้างเครือข่ายการปฏิบัติงานของผลิตภัณฑ์สุขภาพแต่ละประเภท 
เป้าประสงค์ 
1. ประชาชนได้รับประโยชน์สูงสุดจากระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพและมีส่วนร่วมในระบบ
2. บุคลากรมีองค์ความรู้ ทักษะที่เข้มแข็งและตระหนักต่อการตอบสนองการด าเนินงานอย่างเพียงพอ 
3. เป็นระบบที่ได้รับการยอมรับจากบุคลากรทางการแพทย์และประชาชน 
ยุทธศาสตร์ 3 ด้าน ได้แก่  

- ยุทธศาสตร์ด้านที่ 1 สร้างเครือข่ายการปฏิบัติงาน เพื่อให้การปฏิบัติงานเป็นไปด้วยความคล่องตัวและ
เป็นการท างานในเชิงรุก รวมทั้งสร้างเครือข่ายประชาชนให้มีส่วนร่วมในการรายงานข้อมูลให้ระบบ 

- ยุทธศาสตร์ด้านที่ 2 จดท าระบบที่มีประสิทธิภาพ เพื่อสร้างระบบที่มีประสิทธิภาพ ครอบคลุมตลอด
ทั้งวงจรการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ประชาชน และได้รับการยอมรับเป็นที่เชื่อถือ
จากบุคลากรทางการแพทย์และประชาชน 

- ยุทธศาสตร์ด้านที่ 3 จัดหาและพัฒนาบุคลากร เพื่อให้ได้บุคลากรที่มีองค์ความรู้ มีทักษะที่เข้มแข็ง
เพียงพอต่อการด าเนินงานและตระหนักถึงความส าคัญของงาน 

1.3.2 สถานการณ์และความคืบหน้าการเฝ้าระวังความปลอดภัยการโฆษณา(3) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนย์จัดการเร่ืองร้องเรียนและปราบปรามการ

กระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) มีภารกิจหลักเพื่อให้ประชาชนได้รับความปลอดภัยจาก
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การบริโภคยาที่ได้รับอนุญาตจ าหน่ายสู่ตลาด โดยมีหน้าที่  1)  ก าหนดยุทธศาสตร์ แนวทางขั้นตอนการ
ด าเนินงานและแผนปฏิบัติการเพื่อแก้ไขปัญหาเร่ืองร้องเรียนด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้บริโภค ปัญหาโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปัญหาการกระท าฝ่าฝืนกฎหมายอาหารและยา และกฎหมายอื่นในความรับผิดชอบ  
2)   จัดท าแนวทางการพัฒนา และแผนปฏิบัติการงานเฝ้าระวังและรับเร่ืองร้องเรียน   3)   เฝ้าระวัง รับเร่ือง
ร้องเรียน รวบรวมและประมวลเพื่อวิเคราะห์ข้อมูลปัญหาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  4)   รวบรวม วิเคราะห์
ข้อมูลเพื่อก าหนดเป้าหมายและกลยุทธ์ร่วมกับหน่วยงานที่ เกี่ยวข้องในการเข้าด าเนินการป้องกัน และ
ปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 5)   พิจารณาและตรวจสอบข้อมูลการกระท าฝ่า
ฝืนเกี่ยวกับการโฆษณา เพื่อด าเนินการตามกฎหมาย   

            ในปีงบประมาณ 2557 ศรป.ได้ด าเนินการรับเรื่องร้องเรียนส าคัญที่เกี่ยวกับยา คือ การขาย
ยาโดยไม่ขออนุญาต ขายยาโดยไม่มีเภสัชกร  ขายยาหมดอายุ ขายยาชุด จ านวนทั้งสิ้น 131 คร้ัง จัดเป็น
ประเด็นที่ผู้บริโภคร้องเรียนสูงเป็นล าดับที่ 2 ซึ่งกรณีร้องเรียนการขายยา จ านวน 111 คร้ัง พบการร้องเรียน
เกี่ยวกับการขายยาโดยไม่มีเภสัชกร จ านวน 57 คร้ัง 

           ในปีงบประมาณ 2558 ศรป.ได้ด าเนินการรับเรื่องร้องเรียนส าคัญที่เกี่ยวกับยา คือ การขาย
ยาโดยไม่ขออนุญาต ขายยาโดยไม่มีเภสัชกร  ขายยาหมดอายุ ขายยาชุด จ านวนทั้งสิ้น 227 คร้ัง จัดเป็น
ประเด็นที่ผู้บริโภคร้องเรียนสูงเป็นล าดับที่ 1 ซึ่งกรณีร้องเรียนการขายยา จ านวน 227 คร้ัง พบการร้องเรียน
เกี่ยวกับการขายยาโดยไม่มีเภสัชกร จ านวน 61 คร้ัง และการร้องเรียนเกี่ยวกับการขายยาทางเว็บไซต์โดยไม่ได้
รับอนุญาต จ านวน 48 คร้ัง  นอกจากน้ียังมีกรณีร้องเรียนเรื่องการโฆษณายา คือ โฆษณาเกินจริง หรือโฆษณา
ที่ไม่ได้รับอนุญาต จ านวน 59 คร้ัง ซึ่งจัดเป็นประเด็นที่ผู้บริโภคร้องเรียนสูงเป็นล าดับที่ 5 

หมายเหตุ: การขายยา หมายถึง การขายยาของร้านขายยา รวมทั้ง การขายยาของแผงขายสมุนไพร รถเร่ ร้าน
ชา มินิมาร์ท และห้างสรรพสินค้า ด้วย  

1.4 การทบทวนทะเบียนต ารับยาท่ีมีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม (กลยุทธ์ที่ 1 คัดเลือกและ
ทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีความเสี่ยงสูง และกลยุทธ์ที่ 2 การพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยาเพื่อ
เป็นแนวทางในการพัฒนาการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่สอดคล้องกันและมีการสื่อสารสู่สาธารณะ ของยุทธศาสตร์
ย่อยที่ 3 การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม) 

การควบคุมยาของประเทศไทยมีการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญหลายคร้ังในช่วงเวลาต่างๆ ส่งผลต่อวิถีการ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา ขณะที่ยังไม่สามารถทบทวนทะเบียนต ารับยาทั้งหมดให้เป็นตามองค์ความรู้และเกณฑ์
สากลที่พัฒนาไปอย่างต่อเน่ือง เพื่อเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคจึงจ าเป็นต้องมีการทบทวนทะเบียนต ารับยาทั้ง
ระบบโดยมีการจัดล าดับความส าคัญตามระดับความเสี่ยงของยา และให้เป็นไปตามวิถีการขึ้นทะเบียนตามแต่
ประเภทของยาที่แยกกันระหว่างยาชีววัตถุและยาเคมี  การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูงต่อ
ผู้บริโภคและสังคม จึงเริ่มจากการคัดเลือกยาที่มีความเสี่ยงสูงมาทบทวนก่อน แต่ได้จัดท าแผนงานที่ชัดเจนใน
การทบทวนทะเบียนยาทั้งระบบ ทั้งน้ีระบบการทบทวนและการขึ้นทะเบียนต ารับยาต้องพัฒนาให้สอดคล้อง
และด าเนินการคู่ขนานกันไป ร่วมกับการสื่อสารสู่สาธารณะ 
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ในช่วงที่เริ่มใช้ข้อตกลงอาเซียนร่วมในการจัดท าข้อก าหนดด้านคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการ
ขึ้นทะเบียน (ASEAN Common Technical Dossier: ACTD) เพื่อให้การขึ้นทะเบียนต ารับยาในภูมิภาค
อาเซียนมีความสอดคล้องกัน (harmonization) โดยมีมติให้บังคับใช้อย่างเต็มรูปแบบต้ังแต่ 31 ธันวาคม พ.ศ.
2551 ส าหรับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้วให้ปรับปรุงแก้ไขให้เป็นไปตามแนวทางเดียวกันภายใน พ.ศ. 2555 ส่งผล
ให้ข้อก าหนดในการขึ้นทะเบียนต ารับยาของประเทศไทยเป็นไปตามแนวทางสากลมากขึ้น อย่างไรก็ตาม
ข้อตกลงดังกล่าวมีกรอบการด าเนินการเฉพาะยาใหม่ ยาที่ผลิตโดยใช้เทคโนโลยีชีวภาพ และยาสามัญเท่าน้ัน 
ยังไม่รวมยาชีววัตถุประเภทอื่น ท าให้เกิดความแตกต่างของข้อก าหนดเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ
ก่อนและหลังข้อตกลงอาเซียนด้านคุณภาพ  ข้อมูลจากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ  เกี่ยวกับ
ข้อก าหนดเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญด้านคุณภาพฉบับก่อนและหลังข้อตกลงอาเซียนพบว่า
สามารถแบ่งประเด็นส าคัญในการประกันคุณภาพยา และช่วงเวลาส าคัญที่มีการเปลี่ยนแปลงกฎระเบียบด้าน
ข้อก าหนดเอกสารคุณภาพ(4, 5) ดังตารางที่ 1  

ตารางที่ 1 ความแตกต่างของข้อก าหนดเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ* ก่อนและหลังข้อตกลง
อาเซียน แยกตามประเด็นส าคัญด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาในแต่ละช่วงเวลา 

ข้อก าหนด 
ก่อนอาเซียน 

หลังอาเซียน** 
พ.ศ. 2526-2533 พ.ศ. 2533-2542 พ.ศ. 2543-2551 

1. ด้านสถานที่ 
ผลิต 

หลักฐานการตรวจ 
รับรองมาตรฐาน 
โรงงาน เฉพาะที่ไม่ 
เคยขอขึ้นทะเบียน 

หลักฐานการตรวจ 
รับรองมาตรฐาน 
โรงงาน เฉพาะที่ไม่ 
เคยขอขึ้นทะเบียน 

ห นั งสื อ รั บ รอ งGMP ณ 
วันที่ยื่นค าขอเฉพาะกรณี 
ผู้ผลิตต่างประเทศที่ยังไม่
เคยส่งยามาจ าหน่าย 

หนังสือรับรอง GMP 
ณ วันที่ยื่นค าขอ 

2. ด้านวัตถุดิบ 
ตัวยาส าคัญ 

ไม่ก าหนดให้ส่ง 
เอกสาร 

ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
บางส่วนตาม 
หลักเกณฑ์ ACTD 

ก าห น ด ให้ ส่ ง เอก ส าร
บางส่วนตามหลักเกณฑ์ 
ACTD 

ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
ตามหลักเกณฑ์ ACTD 

3. ด้านการ 
พัฒนาสูตรต ารับ 

ไม่ก าหนดให้ส่ง 
เอกสาร 

ไม่ก าหนดให้ส่ง 
เอกสาร 

ไม่ก าหนดให้ส่งเอกสาร ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
ตามหลักเกณฑ์ ACTD 

4. ด้านกระบวน 
การผลิต 

ไม่ก าหนดให้ส่ง 
เอกสาร 

ก าห นด ให้ ส่ ง เอกสาร
บ า ง ส่ ว น ต า ม
หลักเกณฑ์ACTD 

ก าห น ด ให้ ส่ ง เอก ส าร
บางส่วนตามหลักเกณฑ์ 
ACTD 

ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
ตามหลักเกณฑ์ ACTD 

5. ด้านยา 
ส าเร็จรูป 

ไม่ก าหนดให้ส่ง 
เอกสาร 

ก าห นด ให้ ส่ ง เอกสาร
บางส่วนตามหลักเกณฑ์ 
ACTD 

ก าห น ด ให้ ส่ ง เอก ส าร
บางส่วนตามหลักเกณฑ์ 
ACTD 

ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
ตามหลักเกณฑ์ ACTD 

6. ด้านการศึกษา 
ชีวสมมูล 

ไม่ก าหนดให้ส่ง 
เอกสาร 

ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
ส าหรับยาสามัญใหม่† 

ก าหนดให้ส่งเอกสารตาม 
หลักเกณฑ์ BE ที่ก าหนด
ส าหรับยาสามัญใหม่ 

ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
ตามหลักเกณฑ์ ACTD 
เฉพาะยาสามัญใหม่ 

7. ด้าน 
ประสิทธิภาพและ

ก าหนดให้ส่งเอกสาร
ส นั บ ส นุ น ค ว า ม

ก าห นด ให้ ส่ ง เอกสาร
สนับสนุนความปลอดภัย

ก าห น ด ให้ ส่ ง เอก ส าร
สนับสนุนสรรพคุณและ

ก าหนดให้ส่ง 
เอกส ารอ้างอิ งก าร เป็ นย า
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ข้อก าหนด 
ก่อนอาเซียน 

หลังอาเซียน** 
พ.ศ. 2526-2533 พ.ศ. 2533-2542 พ.ศ. 2543-2551 

ความปลอดภัย ปลอดภัยและ 
ประสิทธิภาพเมื่อมี 
ข้อสงสัย โดยไม่มี 
ข้อก าหนดที่ชัดเจน 

และ 
ประสิทธิภาพเมื่อมีข้อ
สงสัย โดยไม่มี 
ข้อก าหนดที่ชัดเจน 

ความปลอดภัย และ/หรือ
เอกสาร อ้างอิงข้อความ
บ นฉ ลากแ ละ เอกส าร
ก ากับยา 

สามัญและ 
เอ กส าร อ้ างอิ งข้ อมู ล บ น
เอกสารก ากับยา 

8. ด้านฉลาก‡ 
และเอกสารก ากับ
ยา 

ตามที่ก าหนดใน 
กฎหมาย 

ตามที่ก าหนดใน 
กฎหมาย 

ตามที่ก าหนดในกฎหมาย ตามแนวทาง ACTD 
ซึ่งมีการก าหนดหัวข้อในฉลาก
และเอกสารก ากับยาเพ่ิมเติม
จากที่กฎหมายก าหนด และยา 
OTC ต้องมีเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน 

* ยาสามัญ (generic drugs) หมายถึง ยาเคมีทุกชนิดที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยต้ังแต่ปี พ.ศ. 2526 ถึงก่อนปี พ.ศ.2534 
รวมทั้ง ยาที่มีตัวยาส าคัญ ความแรง และรูปแบบยาเหมือนยาต้นแบบที่เป็นยาใหม่ทุกประการ ซึ่งได้รับอนุมัติขึ้นทะเบียน
ต้ังแต่ปีพ.ศ. 2534 
** เริ่มใช้หลักเกณฑ์ACTD ต้ังแต่ 1 มกราคม 2552 
† ยาสามัญใหม่ หมายถึง ยาสามัญที่มีตัวยาส าคัญ ความแรง และรูปแบบยาเหมือนยาต้นแบบที่เป็นยาใหม่ทุก 
ประการ ซึ่งได้รับอนุมัติขึ้นทะเบียนต ารับยาต้ังแต่ปีพ.ศ. 2534 
‡ หัวข้อในฉลากยาที่เพ่ิมจากที่ระบุในกฎหมายคือรูปแบบยา วิธีบริหารยา และการแจ้งปริมาณวิตามินและเกลือแร่ในสูตร
ต ารับยา (ร้อยละของ Recommended Daily Allowance: % RDA), OTC: Over the counter ส่วนเอกสารก ากับยามีการ
ก าหนดหัวข้อในเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์และเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน) 
BE: Bioequivalence guidelines 

เมื่อท าการวิเคราะห์จ านวนทะเบียนต ารับยาที่ควรได้รับการทบทวนทะเบียนต ารับยาด้านคุณภาพให้
เป็นไปตามมาตรฐานอาเซียน พบว่ามีจ านวนทะเบียนต ารับยาที่เข้าข่ายต้องทบทวนแยกตามต ารับยาที่มีอยู่ใน
ต าราและนอกต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ โดยแบ่งตามยุคเพื่อให้เห็นปริมาณและขนาดปัญหาที่มีความซับซ้อน
แตกต่างในด้านข้อก าหนดมาตรฐานและการประเมินที่ส่งผลต่อความเป็นไปได้ ระยะเวลาและทรัพยากรที่ต้อง
ใช้ในการทบทวนทะเบียนต ารับยา(6) ดังตารางที่ 2 
ตารางที่ 2 จ านวนทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์แยกตามยาที่อยู่ในและนอกต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศ ระหว่างปี 2526 – 2552 (ข้อมูลส านักยา ณ วันที่ 27 พฤศจิกายน 2552) 
ปีท่ีอนุมัติทะเบียน ยาเดี่ยว ยาผสม ท้ังหมด 
ยาตามต ารายาฯ 
2526 – 2532 4,003 868 4,871 
2533 – 2543 4,746 590 5,336 
2544 – 2552 5,129 898 6,027 
ยานอกต ารายาฯ 
2526 – 2532 562 1,090 1,652 
2533 - 2543 1,543 904 2,447 
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2544 – 2552 2,799 1,270 4,069 

 
ในการท างานที่ผ่านมาได้เปิดให้ทุกภาคส่วนน าเสนอรายการยาที่จ าเป็นในการทบทวนทะเบียนต ารับ

และร่วมกันจัดล าดับความส าคัญ  ผลการจัดล าดับความส าคัญทะเบียนต ารับยาพบว่ามียาที่ขึ้นทะเบียนไว้ร้อย
ละ 44.8 เข้าข่ายต้องทบทวนทะเบียนต ารับ (990 จาก 2,210 รายการ) โดยมีล าดับความส าคัญดังตารางที่ 3  

ตารางท่ี 3  การจัดล าดับความส าคัญของกลุ่มยาเพ่ือเข้าสู่กระบวนการทบทวนทะเบียนต ารับยา 
กลุ่มยา เกณฑ์การจัดล าดับความส าคัญ เหตุผล 

1.กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 1-2 
ปี จ านวน 37 รายการ 

ยาที่ขึ้นทะเบียนครั้งแรกก่อนปี 2531 
และมีรายงานการเพิกถอนทะเบียนยา
ในต่างประเทศ 

ยามีความเสี่ยงสูงเน่ืองจากมีรายงานการเพิกถอน
ทะเบียนยาในต่างประเทศเน่ืองจากปัญหาความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพ และหลักเกณฑ์การขึ้น
ทะเบียนต ารับยาก่อนปี พ.ศ. 2531 มีความแตกต่าง
จากปัจจุบันมาก 

2. กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 5 
ปี จ านวน 190 รายการ 

ยาที่ขึ้นทะเบียนหลังปี 2531 และมี
รายงานการเพิกถอนทะเบียนยาใน
ต่างประเทศ  

ยามีหลักฐานว่าอาจไม่ปลอดภัยหรือไม่มีประสิทธิภาพ
และมีรายงานการเพิกถอนทะเบียนต ารับยา 

3.กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 10 
ปี จ านวน 763 รายการ 

ยาที่ ควรจ ากัดการใช้ยาหรือแก้ ไข
ทะเบียนต ารับยาให้มีความจ าเพาะ
มากขึ้น  

เป็นยาที่ควรจ ากัดการใช้ยาในผู้ป่วยกลุ่มเฉพาะ หรือ 
มีข้อมูลไม่เพียงพอสนับสนุนประสิทธิภาพหรือความ
ปลอดภัยจึงต้องแก้ไขข้อบ่งใช้ สูตรต ารับ ฉลากหรือ
เอกสารก ากับยา  

4. ยั งไม่ ก าห นดระยะเวล า 
1,220 รายการ 

ยาที่ยังไม่ได้จัดล าดับความส าคัญ เน่ืองจากยังไม่มีรายงาน 

หมายเหตุ จ านวนรายการนับแยกตามรูปแบบยา ตามข้อมูลทะเบียนต ารับยา ณ ปี พ.ศ. 2553  
  

จากองค์ประกอบหลักที่จ าเป็นต่อความส าเร็จในการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยา พบว่า 
ความจ าเป็นเร่งด่วนคือการพัฒนาองค์ประกอบด้านการบริหารจัดการและวิชาการ โดยเฉพาะการพัฒนา
กฎหมาย กฎระเบียบ  แนวทาง ท รัพยากรบุ คคล  เพื่ อให้ เกิด accountability และ transparency 
รายละเอียดดังตารางที่ 4 

ตารางท่ี 4 องค์ประกอบหลักต่อความส าเร็จและแนวทางการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยา 
องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา 
1. ความยั่งยืนของนโยบายการทบทวน
ทะเบียนต ารับยา  

การทบทวนทะเบียนต ารับยาเป็น
ประเด็นส าคัญหน่ึงที่มีก าหนดเพ่ิมเติม
อยู่ ในร่างพระราชบัญ ญั ติยาที่ อ ยู่
ระหว่างการแก้ไข 

พัฒนาพระราชบัญญัติยาที่มีนโยบายใน
การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่ชัดเจน
และต่อเน่ือง  

2. การมีกฎหมาย  กฎระเบียบ  และ   
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องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา 
แนวทางด้านย า ที่ เห ม าะสม แ ละ
เพียงพอ 
2.1 กฎหมาย กฎระเบียบและข้อตกลง
ระหว่างประเทศด้านยา 

- ข้อตกล งระห ว่ างป ระ เท ศด้ าน
เศรษฐกิจของอาเซียนส่งผลส าคัญต่อ
การปรับกฎระเบียบด้านยา 
- การปรับปรุงใช้เวลานาน  

ใช้โอกาสน้ีในการด าเนินการปรับปรุง
กฎหมายและกฎระเบียบด้านยาให้
ทันสมัยสอดคล้องกับสถานการณ์ 

2.1 .1  กฎ ห ม ายก าห นด ให้ อ งค์ก ร
ค ว บ คุ ม ย า มี อ า น า จ ใน ก า ร เก็ บ
ค่าธรรมเนียมด้านการควบคุมยา 
 

- ค่าธรรม เนียม ด้านยาไม่สะท้ อน
ต้นทุนที่แท้จริง ท าให้ทะเบียนต ารับ
ยาไม่ น้อยกว่าร้อยละ 70 เป็นยาที่
ไม่ได้จ าหน่ายในท้องตลาด และเป็น
ภาระในการควบคุมยา 

- แก้ไขกฎหมายยาให้มีค่าธรรมเนียม
ด้านยาสะท้อนต้นทุนที่แท้จริง และให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สามารถน ามาเป็ นค่าใช้ จ่าย ในการ
ควบคุมยาได้เอง 

2.1.2 กฎหมายก าหนดอายุของทะเบียน
ต ารับยาและการทบทวนทะเบียนต ารับ
ยาเป็นระยะ  

- กฎหมายไม่ ระบุชัดเจนให้มีการ
ทบทวนทะเบียนต ารับยาเป็นระยะ แต่
มี บ ท บั ญ ญั ติ บ า งม า ต ร า ข อ ง
พระราชบัญญัติยาที่น าไปสู่การปฏิบัติ
ได้ เช่น มาตรา 86  

- ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
ออกตามกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา พ.ศ .2555  ให้เอื้อต่อ
การขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียน
ต ารับยาตามเกณฑ์ปัจจุบัน  

2.2  การมี ข้อก าห นดแ นวทางด้าน
กระบวนการ (Process guideline) 

  

2.2.1 แนวทางด้านกระบวนการที่เป็น
ลายลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการประเมิน
ค าขอขึ้นทะเบียน และทบทวนทะเบียน
ต ารับยา ตามชนิดของผลิตภัณฑ์และวิถี
การขึ้นทะเบียนต ารับยา (Regulatory 
pathway)โด ย จั ด ให้ มี ก า ร อ นุ มั ติ
แผนการจัดการความเสี่ยงของยา และ
แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจาก
การ ใช้ยา ไว้ เป็ นส่ วนห น่ึงข องการ
พิจารณา 

- การประเมินเอกสารแต่ละส่วนของ
ค าข อขึ้ น ท ะ เบี ย น ต า รับ ย ายั งมี
บางส่วนที่ไม่เหมาะสมกับชนิดของ
ผลิตภัณฑ์และวิถีการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
- ยังไม่มีแนวทางด้านกระบวนการที่
เป็นลายลักษณ์อักษรเกี่ย วกับการ
ทบทวนทะเบียนต ารับยาเป็นระยะ
อย่างต่อเน่ือง 

- พัฒนาวิถีการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้
เหมาะสมกับชนิดของยา โดยผนวก
แผนการจัดการความเสี่ยงของยา และ
แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการ
ใช้ยา พร้อมทั้ ง พัฒนาแนวทางด้าน
กระบวนการและวิชาการ  
- มีแผนการทบทวนทะเบียนต ารับยาที่
เป็ น ล าย ลั กษ ณ์ อั กษ ร  ตาม ล า ดั บ
ความส าคัญ 

2.2.2 แนวทางด้านกระบวนการในการ
ตัดสินใจในการขึ้นทะเบียน/ทบทวน
ทะเบียน/ถอนทะเบียนต ารับยาที่เป็น
ลายลักษณ์อักษร โดยประเมินภาพรวม
ของประโยชน์กับความเสี่ยงของยาโดย
พิจาร ณ าเอกส ารทุ กส่ วนร่ ว ม กั น 
(Overall risk benefit decision 
making criteria and process)  

ส่วนใหญ่ตัดสินใจตามความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญ หรือคณะอนุกรรมการฯ 
หรือเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ 

พัฒนาแนวทางด้านกระบวนการและ
เครื่องมือที่ช่วยในการตัดสินใจอย่างเป็น
ร ะ บ บ  ที่ เป็ น ล าย ลั ก ษ ณ์ อั ก ษ ร 
โดยเฉพาะการตัดสินใจเปรียบเทียบ
ประโยชน์กับความเสี่ยงของยา  
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องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา 
2 .3  แ น ว ท า งวิ ช า ก า ร ที่ ส า คั ญ 
(Technical guideline)  เ ช่ น  ก า ร
จัดท าฉลากและเอกสารก ากับยา  การ
ประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยา 
แนวทางการจัดการความเสี่ยงของยา  

มีข้อก าหนดรายการเอกสารหรือหัวขอ้ 
และมีแนวทางวิชาการที่ส าคัญแล้ว
บางส่วน   

พัฒนาแนวทางวิชาการที่ส าคัญเช่น การ
จัดท าฉลากและเอกสารก ากับยา การ
ประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยา 
แนวทางการจัดการความเสี่ยงของยา  

3 . แ ร งส นับ ส นุน ที่ แ ข็ งแ ก ร่ งจ าก
สาธารณะ  

- ภาคประชาชนมีแนวโน้มมีความ
สนใจเพ่ิมขึ้น 

สร้างกลไกให้ภาคประชาชนเข้ามามีส่วน
ร่วมในการทบทวนทะเบียนต ารับยา  

4. ทรัพยากรบุคคลที่เหมาะสมเพียงพอ
และยั่งยืน 
 

- เจ้าห น้าที่ มี ไม่ เพี ยงพ อ และมี ผู้
ประเมินทะเบียนต ารับยาภายในจ ากัด 
- มีผู้เชี่ยวชาญภายนอกช่วยประเมิน
ทะเบียนต ารับยา 

- พัฒนาเจ้าห น้าที่ ให้ เป็นผู้ประเมิน
ทะเบียนต ารับยาภายใน โดยมีแผนการ
พัฒนาที่ชัดเจน เรียนรู้จากการปฏิบัติ
จริงอย่างต่อเน่ือง โดยอาศัยเครื่องมือ
ทางกระบวนการและวิชาการในการ
ทบ ทวนทะเบี ย นต ารับ ยา รวม ทั้ ง 
มาตรฐานและขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
เพ่ือป ระสานและท าความ เข้ าใจให้
ตรงกันกับกลุ่มผู้เชี่ยวชาญภายนอก   

5. การสนับสนุนงบประมาณอย่าง
เพียงพอและต่อเน่ือง 
 

- มี งบ ป ระม าณ จ ากั ด  แ ละ เป็ น
งบประมาณของรัฐ 
 

- ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จัดหางบประมาณสนับสนุนให้เพียงพอ 
และผู้ประกอบการร่วมรับผิดชอบใน
ภาระค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์
ของตน 

6. การสื่อสารสาธารณะเพ่ือสร้างการมี
ส่วนร่วมในเรื่องทะเบียนต ารับยา ผ่าน
การเผยแพร่เกณฑ์และกระบวนการใน
การตัดสินใจสู่สาธารณะ รวมทั้ง การมี
ส่ วนได้ เสีย  วาระแ ละรายงานการ
ประชุมของคณะกรรมการ/อนุกรรมการ 
และรายงานสรุปผลการประเมินที่มีการ
ตัดสินใจเกี่ยวกับทะเบียนต ารับยา 

ยังไม่มีการเผยแพร่ข้อมูลดังกล่าวสู่
สาธารณะ 

-พัฒนาเกณฑ์และกระบวนการในการ
ตัดสินใจ แนวทางการจัดท ารายงานผล
การประเมินและทบทวนทะเบียนต ารับ
ยา รวมทั้ง การเผยแพร่สู่สาธารณะ 
- จัดท าแนวทางการเผยแพร่ข้อมูลการมี
ส่วนได้เสีย วาระและรายงานการประชมุ
ของคณะกรรมการ/อนุกรรมการ ต่อ
สาธารณะ  

 ในช่วงแรกต้องพัฒนาเตรียมความพร้อมด้านกระบวนการและแนวทางวิชาการเพื่อให้การทบทวน
ทะเบียนต ารับยาทั้งระบบเป็นไปในทางเดียวกัน เพื่อให้มีความพร้อมในการท างานร่วมกับผู้ประเมินและ
หน่วยงานภายนอกเพื่อให้การทบทวนทั้งระบบเป็นจริงได้ซึ่งคาดว่าต้องใช้เวลาไม่น้อยกว่า 10 ปี 

นโยบายการทบทวนทะเบียนต ารับยา แนวปฏิบัติและหลักเกณฑ์การคัดเลือกยาท่ีจะทบทวน  
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 ในปี 2554 ส านักงานฯ ได้ออกประกาศนโยบายการทบทวนทะเบียนต ารับยา แนวปฏิ บัติและ
หลักเกณฑ์การคัดเลือกยาที่จะทบทวน และได้ประกาศรายการกลุ่มยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ที่จะทบทวน
ทะเบียนต ารับยาภายในปี 2556  จ านวน 10 กลุ่มยา ซึ่งส่วนใหญ่ เป็นยาเคมี  เช่น ยาแก้ท้องเสียที่มี
ส่วนประกอบของยาต้านจุลชีพ เป็นต้น พร้อมทั้งคัดเลือกยาในกลุ่มดังกล่า วที่ควรทบทวนอย่างเร่งด่วน
เน่ืองจากเหตุผลความไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ยา จ านวน 37 รายการ และแจ้งให้ผู้รับอนุญาตจัดท าค าโต้แย้งพร้อม
เอกสารวิชาการเสนอส านักงานฯ ภายใน 30 วัน ซึ่งขณะน้ีส านักงานฯ อยู่ระหว่างการทบทวนข้อมูลทาง
วิชาการของยาดังกล่าว โดยได้ทบทวนรายการยา sodium camphosulphonate injection แล้วเสร็จ 
เน่ืองจากมีรายงานผู้ใช้ยาเสียชีวิตที่อาจเกี่ยวกับยาดังกล่าว เมื่อประเมินความเสี่ยงแล้วพบว่า ยามีความเสี่ยง
ชัดเจน ข้อมูลด้านประสิทธิภาพมีน้อย ไม่เป็นที่รู้จักในวงการแพทย์และไม่มีการใช้ยาน้ีในทางคลินิก และยัง
พบว่าผู้ผลิตยามีการกระจายไปเฉพาะร้านขายยา ซึ่งมีแนวโน้มให้เกิดการใช้ยาไม่เหมาะสมสูง จึงน าเสนอต่อ
คณะกรรมการยาเพิกถอนทะเบียนยาที่มีส่วนประกอบของ camphor หรือ sodium camphosulphonate 
ชนิดฉีด ซึ่งได้มีมติเห็นชอบในการเพิกถอนทะเบียนต ารับยาดังกล่าว นอกจากน้ัน คณะท างานประเมินวิชาการ
ได้ทบทวนทะเบียนต ารับยาที่ใช้ส าหรับระบบทางเดินอาหารจ านวน 12 รายการ มีความเห็นให้แก้ไขและเพิก
ถอนยาบางรายการที่มีหลักฐานเชิงประจักษ์ ซึ่งจะได้เสนอคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนต ารับยาแผน
ปัจจุบันส าหรับมนุษย์เพื่อพิจารณาตามขั้นตอนก่อนเสนอคณะกรรมการยาต่อไป 
 ส าหรับแนวทางวิชาการที่ได้มีการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง ที่ส าคัญเช่น ประกาศส านักงานฯ เรื่องแนวทาง
การจัดท าเอกสารก ากับยา ส่งผลให้มีแนวทางวิชาการในการจัดท าเอกสารก ากับส าหรับบุคลากรทางการแพทย์
และส าหรับประชาชนเป็นคร้ังแรก รวมทั้ง ได้มีข้อก าหนดในการแสดงข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณตามเกณฑ์สากล 
ซึ่งแนวทางที่พัฒนาขึ้นได้ถูกน ามาใช้ทั้งในการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับยา นอกจากแนวทาง
วิชาการแล้ว การวางระบบให้การตัดสินใจทบทวนทะเบียนต ารับยาบนเหตุผลและหลักฐานความรู้ทาง
วิทยาศาสตร์เป็นเรื่องที่ส าคัญที่ต้องพัฒนาจึงจะสามารถทบทวนทะเบียนต ารับยาให้เป็นผลสัมฤทธิ์ได้ต่อไป 

การพัฒนาแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาชีววัตถุ 
 ในด้านยาชีววัตถุ มีความแตกต่างจากยาเคมี จึงมีการพัฒนาวิถีการขึ้นทะเบียนให้สอดคล้องกับสากล
แล้วทบทวนทะเบียนเป็นรายผลิตภัณฑ์  โดยให้ผู้รับอนุญาตส่งข้อมูลเอกสารด้านคุณภาพ พรีคลินิกและคลินิก
มาเพื่อทบทวนตามหลักเกณฑ์สากลในปัจจุบัน ทั้งน้ีได้เร่ิมด าเนินการกับยา epoetin ก่อนเน่ืองจากพบว่า
ทะเบียนต ารับยาบางส่วนจ าเป็นต้องมีข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อสนับสนุนความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพ 
ตามเกณฑ์มาตรฐานสากลในปัจจุบัน ส่งผลให้กระทรวงสาธารณสุขได้มีค าสั่งแก้ไขทะเบียนต ารับยา epoetin 
เมื่อวันที่ 26 มิถุนายน 2556 ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยาโดยแสดงหลักฐาน
ข้อมูลด้านคุณภาพ พรีคลินิกและคลินิก ประกอบการพิจารณา โดยยื่นได้ 2 ลักษณะ คือ แบบยาชีววัตถุใหม่ 
และแบบยาชีววัตถุคล้ายคลึง รวมทั้ง ให้ประเมินยา epoetin แบบชีววัตถุคล้ายคลึงตามแนวทางเฉพาะที่
ก าหนด ในการน้ีได้มีมติให้ปรับปรุงระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยา epoetin ให้สอดคล้องกัน นอกจากน้ัน ได้
พัฒนาช่องทางการขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุคล้ายคลึง โดยออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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เรื่อง เอกสารหลักฐานการขอขึ้นทะเบียนต ารับยาชีววัตถุคล้ายคลึง 2556 ได้แก่ (ร่าง) แนวทางการประเมินยา 
recombinant granulocyte colony stimulating factor แบบยาชีววัตถุคล้ายคลึง และ (ร่าง) แนวทางการ
ประเมินยา Monoclonal Antibody แบบยาชีววัตถุคล้ายคลึง ซึ่งอยู่ระหว่างรอออกประกาศ 

การพัฒนาแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญด้านคุณภาพสู่มาตรฐานอาเซียน 
 ประเทศไทยได้รับข้อตกลงอาเซียนด้านคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการขึ้นทะเบียนต ารับยามา
ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยาและประเทศสมาชิกต้องด าเนินการกับยาที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาไปก่อน
บรรลุข้อตกลงให้ได้คุณภาพสอดคล้องไปในแนวทางเดียวกับยาที่ขึ้นทะเบียนใหม่ตามมาตรฐานอาเซียน 
ภายใน 1 มกราคม 2555 ซึ่งสอดคล้องกับยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ที่มุ่งทบทวนทะเบียนต ารับ
ยาที่มีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม แต่มีรายงานการวิจัยว่ามาตรฐานและข้อก าหนดเอกสารทะเบียน
ต ารับยาด้านคุณภาพมีความแตกต่างกับมาตรฐานอาเซียนดังที่กล่าวข้างต้น ซึ่งสะท้อนถึงความแตกต่างและ
ความไม่ครบถ้วนของข้อมูลในต ารับยาเหล่าน้ัน ซึ่งระดับความแตกต่างแปรผันตรงกับช่วงเวลาที่รับขึ้นทะเบียน
ต ารับยา  
 จากสถานการณ์เอกสารทะเบียนต ารับยาด้านคุณภาพ ควรก าหนดแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับ
ยาสามัญด้านคุณภาพมาตรฐานตามมาตรฐานอาเซียนเป็นการเฉพาะ ดังตารางที่ 5 ซึ่งการด าเนินการให้
บรรลุผลต้องมีความพร้อมในด้านการบริหารและวิชาการ โดยจัดล าดับความเร่งด่วนตามความเสี่ยงและความ
พร้อมในระยะสั้นและระยะยาว  
ตารางท่ี 5 สถานการณ์เอกสารทะเบียนต ารับยาด้านคุณภาพ และแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยา
สามัญด้านคุณภาพตามมาตรฐานอาเซียน 

ประเด็นส าคัญ สถานการณ์ก่อนข้อตกลงอาเซียน* แนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญ 
1 . ด้ าน ส ถ าน ที่
ผลิต 

- มี ใบ รั บ ร อ ง GMP จากห น่ วย งาน
ควบคุมยาของประเทศผู้ผลิต ณ วันที่ยื่น
ค าขอ 
- ตรวจม าต รฐาน  GMP ณ  สถ าน ที่    
ผลิตยาเฉพาะผู้ผลิตในประเทศ 

- ให้ ส่ งใบ รับ รอง GMP ที่ เป็นปัจจุบั น ตามระยะเวล า                
ที่ก าหนด  
- ตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิตทั้งในและต่างประเทศ 
เฉพาะยาบางรายการที่ประกาศรายชื่อตามระบบการจัดล าดับ
ความส าคัญในการคัดเลือกสถานที่ผลิตที่ ต้องท าการตรวจ
ประเมิน GMP เว้นแต่มีผลการตรวจมาตรฐาน GMP ของ
หน่วยงานควบคุมยาที่เป็นสมาชิก PIC/S, ที่ได้รับการรับรอง
โดยอาเซียน (Listed ASEAN Inspectorate Unit), หรือที่
ผ่านการรับรอง โดยองค์การอนามัยโลกในโครงการ Pre-
qualification Programme (PQP) 

2 . ด้ าน วั ต ถุ ดิ บ      
ตัวยาส าคัญ 

- มีข้อก าหนดมาตรฐานตัวยาส าคัญและ
วิธีวิ เคราะห์ใบรับรองผลการวิเคราะห์
และข้อมูลการวิเคราะห์   
- มีข้อก าหนดมาตรฐานตัวยาไม่ส าคัญ 
ใบรับรองผลการวิเคราะห์และอื่นๆ  

- ควรให้แจ้งแหล่งผลิตตัวยาส าคัญและข้อมูลความคงสภาพ
ของตัวยาส าคัญ 
- ให้ปรับข้อก าหนดมาตรฐานตัวยาส าคัญและวิธีวิเคราะห์     
ให้เป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับที่ใหม่กว่า 
- ยื่นข้อมูลการตรวจสอบความถูกต้องของการวิเคราะห์   
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ประเด็นส าคัญ สถานการณ์ก่อนข้อตกลงอาเซียน* แนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญ 
เฉพาะวิธีนอกต ารายาฯ  
- ให้ข้อมูลสารมาตรฐานอ้างอิง 

3.ด้านการพัฒนา
สูตรต ารับ 

ไม่ มี ข้ อ ก าห น ด เรื่ อ ง ก าร พั ฒ น า         
สูตรต ารับยา 

ให้แสดงข้อมูลตามหลักเกณฑ์ ACTD  

4. ด้านกระบ วน   
การผลิต 

- มีข้อก าหนดไม่สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ 
ACTD 
- ไม่ก าหนดให้ส่งข้อมูลการตรวจสอบ   
ความถูกต้องของการผลิต  

ให้แสดงข้อมูลตามหลักเกณฑ์ ACTD และแนวทางเทคนิค 

5 . ด้ า น ย า
ส าเร็จรูป 
 

- มีข้อก าหนดเฉพาะของยาส าเร็จรูปและ
วิธีควบคุมคุณภาพบางส่วนเท่าน้ัน 
- ยาที่ ยื่ นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ ยา       
ก่ อ น  พ .ศ . 2 5 43  ไม่ ก าห น ด ให้ มี
การศึกษาทดสอบความคงสภาพของยา 
 

- ปรับปรุงข้อก าหนดเฉพาะของยาส าเร็จรูปและวิธีการ
วิเคราะห์ ให้ เป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือ     
ใหม่กว่า ส าหรับยานอกต ารายาฯ ต้องมีหั วข้อทดสอบ
เทียบเท่าหรือมากกว่าตามที่ปรากฏในต ารายาฯ และให้ชี้แจง
เหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ 
- ให้ แ สดงการตรวจสอบ ความ ถู ก ต้ องขอ งกระบ วน          
การวิเคราะห์ 
- ให้ระบุข้อก าหนดสารมาตรฐานอ้างอิงและสารอ้างอิงทั่วไปที่
ใช้ทดสอบยาส าเร็จรูป 
- ให้แสดงข้อก าหนดเฉพาะและการควบคุมวัสดุของภาชนะ
บรรจุที่สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยาและที่มิได้สัมผัสโดยตรง
กับผลิตภัณฑ์ยา 
- ให้ แ สดงราย งานผ ลการ ศึ กษาค วาม คงสภ าพขอ ง            
ยาส าเร็จรูประยะยาวตามแนวทางอาเซียน โดยอาจใช้ข้อมูล
ย้อนหลังได้ 
- ให้แสดงข้อมูลการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวน    
การผลิต  
- ให้แสดงข้อมูลสารป รุงแ ต่งที่ มี แห ล่งผลิตจากมนุษย์       
หรือสัตว์ 

6. ด้านการศึกษา        
ชีวสมมูล 

- ยาที่ได้ทะเบียนต ารับก่อน พ.ศ. 2532 
ทุกประเภทไม่มีข้อก าหนดให้ส่งเอกสาร 
- นับแต่ พ.ศ.2532 ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
ส าหรับยาสามัญใหม่ 
- พ.ศ.2543 ประกาศหลักเกณฑ์ BE  

- ก าหนดให้ยากลุ่มเสี่ยงต้องส่งหลักฐานการศึกษาชีวสมมูล  
- ออกประกาศรายชื่ อยากลุ่ ม เสี่ ย ง โดย เริ่ ม กับยาที่ มี         
ดัชนีการรักษา (therapeutic index) แคบ  
- ยอม รับ ผลการ ศึกษาชี วสม มู ลจาก ศูนย์ ศึ กษาที่ ไ ด้
มาตรฐานสากล  (ISO/IEC17025 และ/หรือ GLP) ทั้ งใน    
และต่างประเทศ 

ห ม า ย เห ตุ :  PIC/S: Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme, * เริ่มต้ังแต่ 1 มกราคม 2552 
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จากตารางที่ 5 โดยทั่วไปมาตรฐานสถานที่ผลิตก าหนดให้แสดงใบรับรองมาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice: GMP) ที่เป็นปัจจุบันทุก 2 ปี ยกเว้น ยาบาง
กลุ่มที่จ าเป็นต้องตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิต ได้แก่ ยาจากโรงงานผลิตยาที่ไม่เคยตรวจสอบมาก่อน 
ยาที่ผลิตเป็นกลุ่มยาที่สร้างปัญหาสาธารณสุข (เช่น ยาที่มีข้อบ่งใช้ส าหรับโรคที่มีภาระโรคสูง หรือโรคที่มีภาวะ
คุกคามต่อชีวิต เป็นต้น) หรือเป็นยาที่มีความเสี่ยง (เช่น กลุ่มยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ ยาปฏิชีวนะ ยาที่มี
ปัญหาความคงสภาพ) หรือยาที่มีปัญหาด้านคุณภาพจากระบบการเฝ้าระวังยาหลังออกสู่ตลาด หรือเป็นยาจาก
โรงงานที่มีประวัติการผลิตยาที่ตกมาตรฐานหรือฝ่าฝืนข้อก าหนดของส านักงานฯ อย่างไรก็ตาม หากมีผลการ
ตรวจมาตรฐาน GMP ของหน่วยงานควบคุมยาที่เป็นสมาชิก PIC/S ที่ได้รับการรับรองโดยอาเซียน (Listed 
ASEAN Inspectorate Unit) หรือที่ผ่านการรับรองโดยองค์การอนามัยโลกในโครงการ Pre-qualification 
Programme (PQP) ก็ไม่จ าเป็นต้องตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิตยาอีก 

ส าหรับเอกสารด้านคุณภาพของทะเบียนต ารับยาน้ันเป็นสิ่งส าคัญที่ต้องเสนอข้อมูลที่เกี่ยวข้องอย่าง
ครบถ้วน เพื่อแสดงและยืนยันว่ายามีคุณภาพคงที่ในระดับที่ยอมรับได้ ควรมีข้อมูลแสดงความเท่าเทียมกับยา
ต้นแบบ และต้องมีข้อมูลอื่นๆ ของยาที่ถูกต้องและเป็นประโยชน์ กล่าวคือเอกสารควรน าเสนอข้อมูลคุณภาพ
ทั้งหมดเต็มรูปแบบ ดังน้ันแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับในส่วนเอกสารด้านคุณภาพจึงควรให้มีการจัด
เอกสารข้อมูลส าคัญซึ่งเป็นหลักประกันด้านคุณภาพในส่วนวัตถุดิบส าคัญ ทางยา การพัฒนาสูตรต ารับ 
กระบวนการผลิตยาส าเร็จรูป และการศึกษาชีวสมมูล ตามแนวทางในตารางที่ 5  

การน าแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาด้านคุณภาพสู่การปฏิบัติ 
ในทางปฏิบัติการน าข้อตกลงอาเซียนด้านคุณภาพมาใช้ในการทบทวนทะเบียนต ารับยาทั้งหมดเป็นไป

ได้ยากด้วยข้อจ ากัดของผู้ประกอบการและผู้ประเมิน จึงควรก าหนดมาตรการระยะสั้นซึ่งมีความส าคัญและมี
ความพร้อมสู่การปฏิบัติได้จริงก่อน คือให้แก้ไขข้อก าหนดเฉพาะของยาส าเร็จรูปและวิธีการวิเคราะห์ให้เป็นไป
ตามมาตรฐานของต ารายาที่ทันสมัย ส่วนการทบทวนทะเบียนต ารับยาตามข้อตกลงอาเซียนควรพิจารณาเป็น
มาตรการในระยะยาวต่อไป  

ในระยะสั้น  
ส านักงานฯ ได้ทบทวนทะเบียนต ารับยาในประเด็นข้อก าหนดเฉพาะของยาส าเร็จรูป ให้ปรับปรุงแก้ไข

มาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ในทะเบียนต ารับยาทุกต ารับที่อ้างมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ตามต ารายาให้เป็น
ปัจจุบัน ตามต ารายาฉบับที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับที่ใหม่กว่า หรือเป็นไปตามข้อก าหนดมาตรฐานและวิธี
วิเคราะห์ยาของผู้ผลิตยาที่มีข้อมูลสนับสนุนว่าเทียบเท่ากัน ตามค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 2131/2553 ณ 
วันที่ 25 พฤศจิกายน 2553 โดยภายใน 2 ปี หลังค าสั่งดังกล่าวมีผลบังคับใช้ มีต ารับยาส าหรับมนุษย์ที่เข้าข่าย
ต้องมาด าเนินการตามค าสั่งดังกล่าวทั้งสิ้น 16,242 ต ารับ จากทะเบียนต ารับยาทั้งหมด 24,419 ต ารับ (คิด
เป็น ร้อยละ 66.51) 

ในระยะยาว  
ได้มีรายงานการวิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญก่อนอาเซียนทั้งหมด 

ระบุว่าการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญด้านคุณภาพให้บรรลุผลสัมฤทธิ์  ตามมาตรฐานอาเซียน ควรมี
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แผนการด าเนินการโดยก าหนดมาตรการตามความเสี่ยงของยา กล่าวคือให้ใช้มาตรการทางกฎหมายเพื่อสั่ง
แก้ไขทะเบียนต ารับยากับยากลุ่มเสี่ยง ส าหรับยากลุ่มอื่นๆ ให้ใช้มาตรการทางรัฐศาสตร์จูงใจให้ผู้ประกอบการ
แก้ไขทะเบียนต ารับยาโดยสมัครใจ  

การพิจารณายากลุ่มเสี่ยงให้เป็นไปตามเกณฑ์พิจารณา ดังน้ี 
1) วัตถุดิบตัวยาส าคัญที่เป็นยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ และ/หรือ มีปัญหาความคงสภาพ  
2) เป็นยาที่มีปัญหาด้านคุณภาพจากผลการเฝ้าระวังคุณภาพยาหลังออกสู่ตลาด 
3) เป็นกลุ่มยาที่มีรายงานการเกิดเชื้อด้ือยาที่ส าคัญของประเทศไทย 
4) เป็นกลุ่มยาที่ความแตกต่างอย่างสูงในข้อก าหนดที่รับขึ้นทะเบียนกับมาตรฐานอาเซียน  
5) เป็นกลุ่มยาที่มีความส าคัญด้านสาธารณสุขของประเทศ เช่น ยาที่มีข้อบ่งใช้ส าหรับรักษาโรคที่มี

ภาระโรคสูง หรือโรคที่มีภาวะคุกคามต่อชีวิต เป็นต้น 
ทั้งน้ีให้พิจารณารายชื่อยาในกลุ่มเสี่ยงตามเกณฑ์พิจารณาข้างต้น แล้วประกาศต่อสาธารณะเพื่อรับฟัง

ความคิดเห็นก่อนออกค าสั่งแก้ไขทะเบียนต ารับยากลุ่มเป้าหมายตามแนวทางที่ก าหนด หากไม่ปฏิบัติตาม 
ค าสั่งฯ ให้ด าเนินการสั่งเพิกถอนทะเบียนต ารับยาตามกฎหมายต่อไป 
ระบบการข้ึนทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับยาในอนาคต 

จากผลการทบทวนวรรณกรรมและผลการวิจัย เรื่อง การพัฒนารูปแบบการทบทวนทะเบียนต ารับยา
และการน าไปสู่การปฏิบัติ วิเคราะห์แล้วมีข้อเสนอการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับ
ยาในอนาคตดังน้ี 
1) การเชื่อมโยงระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับยาด้วยระบบการจัดการความเสี่ยง (risk 
management system) เพื่อให้สามารถประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยาได้อย่างต่อเน่ืองตลอดวงจร
ชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา (On going benefit-risk assessment through drug life cycle)  

การประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยาเป็นหลักการส าคัญในการควบคุมยา โดยผลิตภัณฑ์ยาที่
ปลอดภัยหมายถึงการที่ยามีความเสี่ยงในระดับที่เหมาะสมกับประโยชน์ที่จะได้รับ แต่สมดุลของประโยชน์กับ
ความเสี่ยงอาจเปลี่ยนแปลงไปตามปัจจัยและองค์ความรู้ที่เพิ่มขึ้น เมื่อใช้ข้อมูลใหม่มาประเมินประโยชน์กับ
ความเสี่ยงอาจพบว่ามีความจ าเป็นต้องด าเนินมาตรการเพื่อเพิ่มประโยชน์จากการใช้ยาโดยส่งเสริมการใช้ยา
อย่างสมเหตุผล หรือลดความเสี่ยงโดยการจ ากัดการใช้ยา หรือถอนยาออกจากตลาด ดังน้ัน จึงต้องพัฒนา
ระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับยาให้เชื่อมโยงกันเป็นระบบเดียวด้วยระบบการจัดการความ
เสี่ยงหรือแผนจัดการความเสี่ยง ซึ่งสามารถใช้เป็นกลไกในการประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยาอย่าง
ต่อเน่ืองตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา และเอื้อต่อการให้ผู้ที่เกี่ยวข้องในระบบยามีบทบาทในการควบคุมให้
ยามีประโยชน์เหนือกว่าความเสี่ยงต้ังแต่การวิจัยพัฒนา ทดสอบ ผลิต การสั่งใช้ยา การจ่ายยา และการใช้ยา 

ระบบการจัดการความเสี่ยงหรือแผนการจัดการความเสี่ยง เป็นชุดของกิจกรรมในการเฝ้าระวัง
อันตรายจากการใช้ยาและมาตรการในการค้นหา ตรวจสอบและจัดการความเสี่ยงจากการใช้ยา  รวมถึงการ
ตรวจสอบประสิทธิภาพของยา แผนการจัดการความเสี่ยงประกอบด้วยข้อมูลความปลอดภัยในภาพรวมของยา 
แผนการเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา (pharmacovigilance plan) และแผนการลดความเสี่ยงจากการใช้ยา 
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(risk minimization plan) ซึ่งต้องท าตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา ผู้ รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาฯ 
จะต้องยื่นแผนการจัดการความเสี่ยงและด าเนินการตามแผนที่ได้รับอนุมัติทั้งในการขึ้นทะเบียนต ารับยาและ
หลังได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา โดยต้องปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันเป็นระยะตามองค์ความรู้ใหม่ที่
เกี่ยวข้องกับประโยชน์กับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยาน้ัน ข้อมูลที่ได้จะน า มาใช้เป็นข้อมูลในการทบทวน
ทะเบียนต ารับยา (reexamination) รวมทั้งใช้ในกระบวนการทบทวนทะเบียนต ารับยาทั้งระบบ  

โดยทั่วไปผู้รับอนุญาตจะต้องยื่นแผนการจัดความเสี่ยงในกรณีต่อไปน้ี 

- การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม่ ยาชีววัตถุคล้ายคลึง ยาสามัญที่ยาต้นแบบต้อง
ท าแผนการลดความเสี่ยงจากการใช้ยา ยาที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างส าคัญจากยาที่ได้เคยอนุมัติไว้แล้ว เช่น 
กระบวนใหม่ในการผลิตยาชีววัตถุที่ใช้เทคโนโลยีชีวภาพ ข้อบ่งใช้ส าหรับเด็ก 

- เมื่อผู้รับอนุญาตเห็นว่ามีข้อกังวลด้านความปลอดภัยของยาที่ส าคัญ 

- เมื่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือคณะกรรมการยาเห็นสมควรว่าจ าเป็นต้องจัดท า
แผนการจัดการความเสี่ยงเพื่อความปลอดภัยของผู้ใช้ยา 
2) การพัฒนาวิถีการขึ้นทะเบียนต ารับยา (Registration pathway) ให้สอดคล้องกับระบบสากล โดยน าระบบ
เดียวกันมาใช้กับการทบทวนทะเบียนต ารับยาด้วย 
3) การพัฒนาเคร่ืองมือด้านการบริหาร (Administrative element) ได้แก่ นโยบาย กฎหมาย โครงสร้าง
องค์กร ทรัพยากรบุคคลและงบประมาณ การกลไกในการวางแผนและติดตามประเมินผลระบบงานเป็นระยะ 
การพัฒนาเคร่ืองมือดังกล่าวให้เหมาะสมจะเป็นปัจจัยน าเข้าส าคัญที่จะท าให้ระบบการขึ้นทะเบียนและ
ทบทวนทะเบียนต ารับยา รวมทั้ง กิจกรรมการควบคุมยาอื่นๆ ให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 
4) การพัฒนาเคร่ืองมือทางวิชาการ ได้แก่ มาตรฐาน ข้อก าหนดมาตรฐาน หลักเกณฑ์  แนวทางและ
กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับยาให้มีการพัฒนาควบคู่กันไป  

เคร่ืองมือทางวิชาการนับเป็นปัจจัยหลักที่ต้องเร่งด าเนินการ โดยจัดท าหลักเกณฑ์และแนวทางการ
พิจารณาทะเบียนต ารับยาให้ครอบคลุมแนวทางส าคัญในการประเมินทะเบียนต ารับยาซึ่งควรสอดคล้องกับ
แนวทางสากล และผ่านกระบวนการรับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียก่อนประกาศใช้เป็นลายลักษณ์
อักษร รวมทั้ง การปรับปรุงข้อก าหนดมาตรฐานด้านควบคุมคุณภาพให้ทันสมัย เช่น การปรับปรุงต ารายาที่
รัฐมนตรีประกาศ เป็นต้น แนวทางในการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับยาควรสอดคล้องกันหรือใช้
แนวทางเดียวกัน  

ในด้านกระบวนการน้ันควรมีการพัฒนากระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้เป็นลายลักษณ์อักษร แล้ว
เผยแพร่ข้อมูลในแต่ละกระบวนการสู่สาธารณะ ที่ส าคัญได้แก่ การจัดท ารายงานผลการประเมินค าขอทะเบียน
ต ารับยา (Assessment Report) แล้วปรับป รุงเป็ นรายงานผลต่อสาธารณ ะเพื่ อ เผยแพ ร่หลังสิ้นสุ ด
กระบวนการพิจารณา ขบวนการสรรหาผู้เชี่ยวชาญที่อาศัย Peer review และไม่มี Conflict of interest การ
พัฒนาระบบคุณภาพในการประเมินทะเบียนต ารับยา การพัฒนามาตรฐานกระบวนการประเมินต ารับยา 
(SOPs for assessments) ส าหรับผู้ประเมินภายในและภายนอกที่เน้นการตัดสินใจตามหลักฐานทางวิชาการ 
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การก าหนดช่วงเวลาทบทวนทะเบียนที่ได้รับอนุมัติใหม่ให้สอดคล้องกับความเสี่ยงของยาแต่ละชนิดหรือแต่ละ
กลุ่มจากข้อเสนอข้างต้น ระบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนในอนาคตจะเป็นดังรูป 

 
รูประบบการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับยาในอนาคต 
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