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บทน า 
แหล่งกระจายยาที่ส าคญัของประชาชนไทย คอื 

รา้นขายยา รอ้ยละ 80 ของประชาชนในพืน้ที่ชนบทของ
ประเทศไทยมกัซื้อยาเพื่อรกัษาตนเองจากรา้นขายยาเมื่อ
เจบ็ป่วย และจะไปปรกึษาแพทยห์ากอาการเจบ็ป่วยนัน้ยงั
ไม่หาย การบรโิภคยาผ่านรา้นขายยามมีูลค่าสูงประมาณ
รอ้ยละ 20 ของมลูค่าการบรโิภคยาทัง้ประเทศ และคดิเป็น
รอ้ยละ 23.3 ของรายจ่ายเพื่อสุขภาพของครวัเรอืน (1)    
ประชาชนสามารถเขา้ถึงยาได้ผ่านทางร้านขายยา  ร้าน
ขายยาจงึเป็นแหล่งของยาทีป่ระชาชนจะน ายาไปใชใ้นทาง
ที่ผิด การควบคุมการกระจายยาจากร้านขายยาจึงมี
ความส าคญัต่อสขุภาพของประชาชน 

การควบคุมการกระจายยาของรา้นขายยาแต่เดมิ
ไดอ้าศยัอ านาจตามกฎกระทรวงฉบบัที ่15 ( พ.ศ. 2525 ) 
ออกตามความในพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 ต่อมาได้
ถูกยกเลิกและทดแทนด้วยกฎกระทรวง เรื่อง การขอ
อนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั พ.ศ. 
2556 ซึ่งก าหนดใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนัต้อง
จดัท า 1) บญัชกีารซือ้ยา 2) บญัชกีารขายยาควบคุมพเิศษ  
3) บญัชกีารขายยาอนัตรายเฉพาะรายการยาทีเ่ลขาธกิาร
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  และ 4) บญัชกีารขาย
ยาที่ขายตามใบสัง่ยาของผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรม  ผู้
ประกอบโรคศิลปะหรอืผู้ประกอบวชิาชีพการสตัวแพทย ์
(2)  

ในการจัดท าบัญชีดังกล่าวข้างต้น ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดม้ปีระกาศ 2 เรื่อง 
คอื ประกาศก าหนดแบบค าขอและใบอนุญาตขายยาแผน
ปจัจุบนั และประกาศรายการยาอนัตรายทีต่อ้งท าบญัชกีาร
ขายยา  เพื่อควบคุมการขายยาใหเ้หมาะสมและป้องกนั
การน ายาไปใชใ้นทางทีผ่ดิ หรอืโดยไมม่ขีอ้บ่งใชท้างการ
แพทย์  แต่ภายหลงัการออกนโยบายและมาตรการ
ดังกล่าว  กลุ่มชมรมร้านขายยาแห่งประเทศไทยและ
สมาคมร้านขายยาได้ส่งจดหมายถึง อย. แสดงความไม่
เห็นด้วยที่ให้ระบุชื่อ-นามสกุลของผู้ซื้อในบัญชีขายยา
อนัตราย (3) และกลุ่มเภสชัเพื่อชุมชนขอให้เพกิถอน
ประกาศรายการยาอนัตรายบางตวัที่ต้องท าบญัชกีารขาย
ยา เช่น dextromethorphan และกลุ่มยาแกแ้พ ้เพราะเหน็
ว่ายาดงักล่าวเป็นยาที่ทัว่โลกแนะน าให้ใช้เป็นตวัแรกใน

การรกัษาอาการไอ อาการแพ ้และลดน ้ามกูในโรคหวดัและ
โรคอื่น ๆ และการขอชื่อและนามสกุลผูป้่วยเป็นการละเมดิ
สทิธสิว่นบุคคลของผูป้่วย (4)  ผูศ้กึษาจงึสนใจทีจ่ะศกึษา
ความเป็นมาของการควบคุมการกระจายยาโดยการจดัท า
บญัชขีองรา้นขายยาในกฎหมายยา และศกึษานโยบายและ
มาตรการควบคุมการกระจายยาที่เกี่ยวกบัการจดัท าบญัชี
ของร้านขายยา เพื่อจะน าผลการศึกษามาจดัท า
ขอ้เสนอแนะในการพฒันาการควบคุมการกระจายยาโดย
วธิน้ีีใหม้ปีระสทิธภิาพต่อไป   
 
วิธีการวิจยั 

การวจิยัน้ีเป็นการวจิยัเอกสาร โดยศกึษาเฉพาะ
นโยบายและมาตรการควบคุมการกระจายยาโดยการจดัท า
บญัชีของร้านขายยาในประเทศไทย ไม่รวมการท าบญัชี
รายชื่อวตัถุดิบที่ใช้ในการผลิตของผู้รบัใบอนุญาตผลิต 
บญัชรีายชื่อทีน่ าเขา้ของผูร้บัอนุญาตน าเขา้ และบญัชขีอง
ผูร้บัอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนัทีเ่ป็นการขายสง่ เน่ืองจาก
ผูผ้ลติ ผูน้ าสัง่ยาและรา้นขายสง่มหีน้าทีต่อ้งรายงานขอ้มลู
การซื้อขายยาออนไลน์ผ่านระบบรายงาน FDA reporter 
ของ อย.   ผูว้จิยัรวบรวมและทบทวนเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 
ไดแ้ก่ สถานการณ์การกระจายยาที่มคีวามเสีย่งสงูทีจ่ะน า
ยาไปใชใ้นทางทีผ่ดิ พระราชบญัญตักิารควบคุมการขายยา 
พ.ศ. 2479 และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ   พระราชบญัญตักิาร
ขายยา พ.ศ. 2493 และฉบบัแกไ้ขเพิม่เตมิ พระราชบญัญตัิ
ยา พ.ศ. 2510 และฉบบัแก้ไขเพิม่เติม กฎกระทรวงและ
ประกาศกระทรวงที่เกี่ยวขอ้ง ค าสัง่แต่งตัง้คณะท างานที่
เกี่ยวกบัเรื่องน้ี เอกสารสรุปบนัทกึรายงานการประชุมของ
คณะท างานยกร่างกฎหมายล าดบัรองภายใตก้ฎกระทรวง  
สถิติการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผน
ปจัจุบนั พ.ศ. 2557  หนังสอืที่องค์กรต่าง ๆ เขยีนถงึ อย. 
เชน่  ชมรมรา้นขายยาแหง่ประเทศไทย สมาคมรา้นขายยา   
สมาคมเภสชักรรมชุมชน (ประเทศไทย) เป็นตน้  ผูว้จิยัยงั
ได้สืบค้นข่าวของหนังสือพิมพ์และสื่อออนไลน์ทาง
อนิเทอรเ์น็ต  ผูว้จิยัน าขอ้มลูทีไ่ดน้ ามาวเิคราะหเ์น้ือหาและ
สรุปประเดน็โดยประยุกตใ์ชก้รอบสามเหลีย่มนโยบาย ของ 
Gill Walk และ Lucy Gilson (5)  ในประเดน็เน้ือหาของ
นโยบาย  ปจัจัยแวดล้อมนโยบาย ผู้มีส่วนได้เสียใน
นโยบาย และกระบวนการจดัท านโยบาย   
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ผูว้จิยัน าผลการศกึษาและขอ้เสนอไปแลกเปลีย่น
กบัผู้เชี่ยวชาญ 1 ท่านซึ่งเป็นเลขานุการและคณะท างาน
ยกรา่งกฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาต
ขายยาแผนปจัจุบนั พ.ศ. 2556  และคณะท างานยกร่าง
กฎหมายล าดบัรองภายใต้กฎกระทรวงดงักล่าว  ผู้วิจยั
ปรบัข้อสรุปตามผลการอภิปรายแลกเปลี่ยน และจดัท า
ขอ้เสนอเชงินโยบายส าหรบัควบคุมการกระจายยาโดยการ
จดัท าบญัชซีือ้และขายยาของรา้นขายยา   
 

ผลการวิจยั 
วิวฒันาการการควบคมุการกระจายยาโดยการจดัท า
บญัชีของร้านขายยาในกฎหมายยา 

หลังก าร เปลี่ ยนกา รปกครองจากระบอบ
สมบูรณาญาสทิธริาชยม์าเป็นระบอบประชาธปิไตย เมื่อปี 
พ.ศ. 2475 มกีารประกาศใชร้ฐัธรรมนูญและออกกฎหมาย
อกีมากมาย ทัง้ในรูปของพระราชบญัญตัแิละกฎหมายใน
ล าดับรอง (6)   รูปที่ 1 สรุปวิว ัฒนาการของเน้ือหาใน
กฎหมายยาทีเ่ป็นการควบคุมการกระจายยาโดยการจดัท า
บญัชีของร้านขายยา ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2479 จนถึงปี พ.ศ. 
2558  พระราชบญัญตักิารควบคุมการขายยา พ.ศ. 2479 
เป็นกฎหมายยาฉบับแรกที่  ควบคุมการขายยาเพื่อ
คุ้มครองสวสัดภิาพของประชาชน โดยมหีลกัการที่ส าคญั 
คอื ก าหนดใหก้ารขายยาตอ้งขอใบอนุญาต และใหอ้ านาจ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงมหาดไทยออกกฎกระทรวง
ก าหนดเงือ่นไขซึง่ผูไ้ดร้บัอนุญาตพงึปฏบิตัใินเรื่องการขาย
ยา (7)  กฎกระทรวงน้ีแสดงถงึเจตนารมณ์ทีช่ดัเจนทีใ่ห้
ผูร้บัอนุญาตขายยาตอ้งมบีญัชแีสดงการขายยาอนัตรายไว้
โดยเฉพาะ และการขายยาอนัตรายทุกคราวต้องจดนาม
และที่อยู่ของผู้ซื้อ ชื่อและจ านวนยาที่ขาย วนัที่ขาย และ
นามผูข้ายไวใ้นบญัชแีสดงการขายยาอนัตรายนัน้ และการ
มอบยาอนัตรายใหแ้ก่ผูใ้ดตอ้งอยูใ่นความควบคุมของเภสชั
กร และไมว่า่กรณีใด ๆ หา้มมใิหม้อบยาอนัตรายแก่เดก็ทีม่ ี
อายุต ่ากว่า 14 ปี หรอืแก่บุคคลอนัมเีหตุสงสยัว่าจะใช้ยา
อนัตรายเพื่อการอนัมชิอบดว้ยกฎหมายหรอืศลีธรรมอนัดี
ของประชาชน ดงัจะเหน็ไดจ้ากกฎกระทรวงมหาดไทย ขอ้ 
8 และขอ้ 9 (8)     

ต่อมาได้มยีกเลกิและแก้ไขเพิม่เตมิกฎหมายอีก
หลายฉบบัทีเ่กี่ยวกบัการจดัท าบญัชขีองรา้นขายยา ไดแ้ก่ 
(1) พระราชบญัญตัคิวบคุมการขายยา (ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 

2481 และกฎกระทรวงมหาดไทย  (2) พระราชบญัญตักิาร
ขายยา พ.ศ. 2493 และกฎกระทรวงมหาดไทย ฉบบัที ่2 
และ 3  กฎหมายเหล่าน้ีก าหนดการจดัท าบญัชขีองรา้น
ขายยาในลกัษณะเชน่เดมิ (9-13) 

หลงัจากนัน้ ไดม้กีารตราพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 
2510 โดยก าหนดให้ผูร้บัอนุญาตขายยาต้องจดัท าบญัชทีี่
ซื้อยาและขายยาตามที่ก าหนดในกฎกระทรวงตามมาตรา 
26(6)  นอกจากน้ีในมาตรา 39(7) ยงัก าหนดให้เภสชักร
ชัน้ห น่ึง  ประจ าอยู่  ณ สถานที่ขายยาแผนปจัจุบัน
ตลอดเวลาทีเ่ปิดท าการและใหม้หีน้าทีค่วบคุมการท าบญัชี
ขายยาตามมาตรา 26(6) (14)  กฎกระทรวง ฉบบัที่ 2 
(พ.ศ. 2510)  ก าหนดให้ผู้รบัอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั 
จดัท าบญัชขีายยาอนัตรายและบญัชขีายยาควบคุมพเิศษ
แต่ละอย่างทุกครัง้ที่ขาย กฎกระทรวงฉบับน้ีไม่ได้
ก าหนดใหแ้สดงชื่อและทีอ่ยูข่องผูซ้ือ้ดงัเช่นกฎหมายทีผ่่าน
มา แต่ให้เพิม่การบนัทกึขอ้มูลแสดงเลขที่หรอือกัษรของ
ครัง้ทีผ่ลติ ตลอดจนใหบ้นัทกึชื่อและปรมิาณยา ตลอดจน
วนัเดอืนปีทีข่าย และจดัใหเ้ภสชักรทีค่วบคุมลงชื่อก ากบัไว้
ในบญัชีด้วย (15) กฎหมายได้ก าหนดรูปแบบบญัชีของ
ร้านยาไว้เป็นการเฉพาะครัง้แรก คอื แบบ ข.ย.7  ข.ย.9 
และ ข.ย.10 ในกฎกระทรวงฉบบัที่ 15 (พ.ศ. 2525) ซึ่ง
แตกต่างจากกฎหมายที่ผ่านมาซึ่งก าหนดแต่ เพียง
รายละเอยีดของการจดัท าบญัช ี(16)  . 

ปจัจุบนักฎกระทรวง เรื่อง การขออนุญาตและ
การออกใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั พ.ศ. 2556 ควบคุม
การจดัท าบญัชขีองรา้นขายยา โดยก าหนดใหผู้ร้บัอนุญาต
ขายยาแผนปจัจุบนัทุกประเภทต้องจดัท าบญัชีตามแบบ 
ข.ย. 9 -12 และใหเ้กบ็บญัชไีวไ้มน้่อยกวา่สามปีนับแต่วนั
ขาย นอกจากน้ียงัก าหนดใหเ้ภสชักรชัน้หน่ึงซึ่งเป็นผูม้ ี
หน้าที่ปฏิบตัิการประจ าสถานที่ขายยาแผนปจัจุบนัหรือ
สถานที่ขายสง่ยาแผนปจัจุบนั ควบคุมการท าบญัชกีารซื้อ
ยาและบญัชกีารขายยา   ผูร้บัอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั
ทุกประเภทและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามวิธี
ปฏบิตัทิางเภสชักรรมชุมชน ซึง่หากผูร้บัอนุญาตไมป่ฏบิตัิ
ตามขอ้ก าหนดนี้ ผูอ้นุญาตจะไมต่่อใบอนุญาตขายยาใหแ้ก่
ผูร้บัอนุญาตได ้(2) 

อย. ได้อาศัยอ านาจตามกฎกระทรวง การขอ
อนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั พ.ศ. 
2556 ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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2 ฉบบั คอื 1) ประกาศก าหนดแบบของบญัชกีารซื้อยา
และบญัชกีารขายยาตามแบบ ข.ย. 9-12  โดยแยกบญัชี
การขายยาอนัตราย (ข.ย.11) และยาควบคุมพเิศษ (ข.ย.
10) ออกจากกนั การท าบญัชขีายยาอนัตรายใหท้ าเฉพาะ
รายการยาทีเ่ลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด
เท่านัน้  โดยไม่ต้องท าทุกรายการยาอนัตรายเหมอืนแต่
ก่อน การจดัท าบญัชีทัง้สองน้ีก าหนดให้แสดงข้อมูลชื่อ
ผู้ผลิต/ผู้น าเข้าขนาดบรรจุ  แหล่งที่ได้ยามา จ านวนรบั 
วันที่ร ับของยาแต่ละรายการ โดยให้ระบุชื่อ-สกุลผู้ซื้อ
เพิ่มเติมในบัญชีการขายยาอันตรายด้วย (17) และ 2) 
ประกาศ เรื่อง รายการยาอนัตรายที่ต้องท าบญัชีขายยา 
ไดแ้ก่ ยาที่มตีวั tramadol เป็นส่วนประกอบในต ารบัยา
เดี่ ย ว แล ะยาสูต รผสมทุ ก รู ป แบบ    ย าที่ มีตัว ย า 
dextromethorphan  และยาทีม่ตีวัยา antihistamine 11 
รายการ เป็นสว่นประกอบทัง้ในต ารบัยาเดีย่วและยาสตูร
ผสมเฉพาะที่ เ ป็นยารูปแบบยาน ้ า  ได้แก่ 
brompheniramine  carbinoxamine,  chlorpheniramine, 
cyproheptadine,  dexchlorpheniram,   dimenhydrinate,  
diphenhydramine, doxylamine,  hydroxyzine,  prome-
thazine และ tripolidine (18)  
 

ปัจจยัแวดล้อมมาตรการควบคุมการกระจายยาโดย
การจดัท าบญัชีของร้านขายยา 

มาตรการควบคุมการกระจายยาโดยการจดัท า
บญัชขีองรา้นขายยา มปีจัจยัแวดลอ้มดงัน้ี 

1) จ านวนรา้นขายยา: จากการสบืคน้ขอ้มลูสถติิ
ใบอนุญาตประกอบธุรกิจเกี่ยวกับยาทัว่ราชอาณาจักร
ประจ าปี 2557 จากเวบ็ไซต์ของส านักยา อย. ในวนัที่ 19 
ตุลาคม พ.ศ. 2558 พบวา่ มใีบอนุญาตสถานทีข่ายยาแผน
ปจัจุบนั (ขย.1) หรอืร้านขายยาแผนปจัจุบนั จ านวน 
15,359 แห่ง และเป็นรา้นขายยาแผนปจัจุบนัที่ตัง้อยู่ใน
เขตกรงุเทพมหานคร จ านวน 4,794 แหง่ (19) 

2) จ านวนเจ้าหน้าที่ของ อย. ที่ท าหน้าที่
ตรวจสอบดา้นยา: กลุ่มก ากบัดูแลหลงัออกสูต่ลาด ส านัก
ยา เป็นผู้มีหน้าที่ควบคุม ก ากับ และดูแลผลิตภัณฑ์ยา 
สถานที่และกระบวนการผลติ น าเขา้ ขายยา การวจิยัยา
ทางคลินิก และการโฆษณายาของทัง้ประเทศให้เป็นไป
ตามกฎหมาย แต่กรณีของร้านขายยา เจ้าหน้าที่จะ
ด าเนินการเฉพาะในเขตกรุงเทพมหานคร สว่นภูมภิาคเป็น
การด าเนินงานของพนักงานเจ้าหน้าที่ในจงัหวดันัน้ ๆ 
ยกเวน้กรณีพเิศษ เชน่ การตรวจสอบเรือ่งรอ้งเรยีนหรอื  

 
             

รปูท่ี 1. ววิฒันาการของการควบคุมการกระจายยาโดยการจดัท าบญัชใีนรา้นขายยา 
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เรื่องที่มีผลกระทบหรือมีความรุนแรงของปญัหาด้านยา
มาก เป็นตน้ 

ในปีงบประมาณ 2559 มเีจา้หน้าทีต่รวจสอบและ
ประเมนิสถานทีผ่ลติยาตามมาตรฐานหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ี
ในการผลิตยาและร้านขายยา จ านวน 30 คน เป็น
ขา้ราชการ 19 คน และลกูจา้ง 11 คน กลุ่มก ากบัดแูลหลงั
ออกสู่ตลาด  ส านักยา แบ่งทีมการตรวจสอบออกเป็น 8 
ทมีแยกตามเขตพืน้ทีท่ีก่ าหนด (20) 

3) การตรวจสอบยาของ อย.: การตรวจสอบ
ประจ าปีและการตรวจสอบเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับการ
โฆษณาและสถานประกอบการ (สถานทีผ่ลติ น าหรอืสัง่ยา
เขา้มาในราชอาณาจกัร และสถานทีข่ายยา) ของ อย. ใน
ปีงบประมาณ 2558 ท าใหม้กีารเปรยีบเทยีบปรบัทางคด ี
ในช่วง 1 ตุลาคม 2557 ถงึ 30 กนัยายน 2558  ใน
ความผิดเกี่ยวกบัยา โดยมรี้านขายยาที่กระท าความผิด
ตามกฎหมายยา จ านวน 168 แห่ง เป็นความผดิเกีย่วกบั
การจดัท าบญัชซีื้อและขายยาในร้านขายยา จ านวน 125 
แห่ง (รอ้ยละ 74.40) นอกจากน้ียงัพบว่าผู้รบัอนุญาตและ
เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่กระท าความผิดตาม
กฎหมายยา จ านวน 380 ราย เป็นผูก้ระท าความผดิในคดี
เกี่ยวกบัการจดัท าบญัชซีื้อและขายยา จ านวน  223 ราย 
คดิเป็น รอ้ยละ 58.68 ของจ านวนผูท้ี่กระท าความผดิตาม
กฎหมายยาทัง้หมด  (21) 

4) สถานการณ์ปญัหาการน ายาไปใชใ้นทางทีผ่ดิ: 
ในปี 2548-2555 มาตรการแกไ้ขปญัหายาทีม่คีวามเสีย่งสงู
ต่อการน าไปใชใ้นทางที่ผดิของ อย. ไดถู้กน ามาใชแ้กไ้ข
ปญัหายาแก้หวัดสูตรผสม pseudoephedrine ซึ่งมีการ
ลกัลอบน าไปผลติยาเสพตดิ (22-23) กรณีน้ีเป็นตวัอย่างที่
สะทอ้นใหเ้หน็ถงึปญัหาการไม่จดัท าบญัชขีายยาอนัตราย
ของร้านขายยาให้ครบถ้วนสมบูรณ์ ซึ่งมีผลท าให้ไม่
สามารถสืบย้อนข้อมูลกลบัไปยงัผู้ซื้อยาได้ จึงท าให้ไม่
สามารถแก้ไขปญัหาการน ายาไปใช้ในทางที่ผิดได้ ยา
ดงักล่าวจึงถูกปรบัสถานะจากยาอันตรายเป็นวตัถุออก
ฤทธิต์่อจติและประสาทในประเภท 2 ซึ่งสง่ผลกระทบต่อ
การเข้าถึงยาของประชาชนในเวลาต่อมา เน่ืองจากวตัถุ
ออกฤทธิต์่อจติและประสาทในประเภท 2 ไม่สามารถขาย
ไดใ้นรา้นขายยา  

สือ่ประเภทต่าง ๆ รายงานถงึการที่เยาวชนน ายา
น ้ าแก้แพ้หรือยาน ้ าแก้ไอ ไปผสมกับยาแก้ปวด เช่น 

tramadol เป็นตน้ เพื่อหวงัผลท าใหม้นึเมา ซึง่เป็นการใช้
ยาในทางที่ผิดโดยไม่มีข้อบ่งใช้ทางการแพทย์ ปญัหา
ดงักล่าวได้ขยายตวัมากขึ้น แม้จะมีการปราบปรามร้าน
ขายยาทีจ่ าหน่ายยาดงักล่าวใหก้บัวยัรุ่นและเยาวชนกต็าม 
แหล่งที่มาของยาที่วยัรุ่นใช้มหีลายช่องทาง คอื ช่องทาง
ปกติ ได้แก่ ร้านยาขายปลีก ร้านยาขายส่ง และคลินิก
เอกชน ช่องทางที่ไม่ปกต ิคอื การซื้อยาจากเอเย่นต์ และ
รา้นคา้ต่าง ๆ ทัง้ทีเ่ป็นรา้นช า รา้นน ้าชา และแผงลอย เป็น
ตน้  หรอืการสัง่ซือ้ผา่นสือ่ออนไลน์ Facebook (23)  
 
การควบคมุการกระจายยาท่ีมีการน าไปใช้ในทางท่ีผิด
โดย อย. 

การควบคุมการน ายาไปใชใ้นทางทีผ่ดิโดย อย. มี
แนวทางการด าเนินงานเป็นล าดบัขัน้ ดงัน้ี 1. ป้องปราม 
โดยการประกาศหรอืท าหนงัสอืแจง้เตอืน   2. ตรวจรา้นยา
ทีม่กีารสะสมยาไวจ้ านวนมาก 3. จ ากดัปรมิาณการขาย
หรอืลดช่องทางการจ าหน่าย    4. ปรบัประเภทเป็น ยา
ควบคุมพเิศษ ยาเสพตดิใหโ้ทษหรอืวตัถุออกฤทธิฯ์ และ 5. 
จ ากดัการมยีาเฉพาะในสถานพยาบาลทีร่บัผูป้่วยไวค้า้งคนื 
(24)  
 ในอดีต อย. ควบคุมการน ายาไปใช้ในทางที่ผิด
โดยควบคุมการกระจายยาโดยให้ร้านยาจดัท าบญัชีการ
ขายยา โดยอาศัยอ านาจตามกฎกระทรวงฉบับที่ 15  
(พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 
2510 และกฎหมายล าดับรองที่เกี่ยวข้อง ต่อมามีการ
ปรับแก้ ไ ขกฎหมายดังที่ ไ ด้กล่ า ว ไว้แล้ ว ในหัวข้อ
ววิฒันาการการควบคุมการกระจายยาโดยการจดัท าบญัชี
ของรา้นขายยาในกฎหมายยา 
 
กระบวนการจดัท ามาตรการควบคุมการกระจายโดย
การจดัท าบญัชีของร้านขายยา  

1) กระบวนการยกร่างกฎกระทรวงการขอ
อนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั พ.ศ. 
2556   

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามคี าสัง่ที ่
313/2549 ลงวนัที่ 23 มถุินายน พ.ศ. 2549 เรื่อง แต่งตัง้
คณะท างานยกร่างหลกัเกณฑ์  วิธีการ  เงื่อนไขในการ
อนุญาตขายยา และต่ออายุใบอนุญาตขายยา คณะท างาน
ประกอบด้วย ผู้แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
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และยา (ผู้ทรงคุณวุฒดิ้านความปลอดภยัและประสทิธผิล
ของผลิตภณัฑ์และการใช้ผลติภณัฑ์ด้านสาธารณสุขและ
ผูแ้ทนจากหน่วยงานต่าง ๆ เช่น  ส านักยา กองควบคุม
วตัถุเสพติด กลุ่มกฎหมายอาหารและยา เป็นต้น) สภา
เภสชักรรม ชมรมเภสชัสาธารณสุขจงัหวดั ชมรมร้านยา
แห่งประเทศไทย สมาคมร้านยา และประธานชมรมร้าน
ขายยาแหง่ประเทศไทย  

คณะท างานฯ รบัฟงัความคดิเหน็ของผูเ้กี่ยวขอ้ง
ต่อร่างกฎกระทรวงจ านวน 3 ครัง้ ในวนัที่ 22 กนัยายน 
พ.ศ. 2549  วันที่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2549  และวันที่ 6 
กุมภาพนัธ์ พ.ศ. 2550 โดยการจดัประชุมและการเปิดรบั
ฟ ังความ เห็นผ่ าน เว็บ ไซต์ของ  อย .  หลังจากร่ า ง
กฎกระทรวงดงักล่าวผา่นความเหน็ชอบจากคณะกรรมการ
ยา  กระบวนการยกรา่งกฎกระทรวงฯ ของคณะท างานฯ 
ใช้เวลาประมาณ 1 ปี 6 เดอืน แต่ข ัน้ตอนต่อมา คอื การ
พจิารณาของส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาจนมาถึง
วนัทีร่ฐัมนตรลีงนามวนัที่ 25 พ.ย.56 รวมเป็นเวลา 7 ปี
เศษ ต่อมากฎกระทรวง การขออนุญาตและการออก
ใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบัน พ.ศ. 2556 จึงได้ถูก
ประกาศในราชกจิจานุเบกษา ในวนัที ่27 ธนัวาคม 2556 
และมผีลบงัคบัใชเ้มื่อพน้ก าหนดหน่ึงรอ้ยแปดสบิวนันับแต่
วนัประกาศในราชกจิจานุเบกษาเป็นตน้ไป คอื ตัง้แต่วนัที ่
25 มถุินายน 2557 เป็นต้นไป (25) หากนับเวลาจากการ
เริม่ท างานของคณะท างานฯ ถึงวนับงัคบัใช้กฎกระทรวง 
พบวา่ใชเ้วลาประมาณ 8 ปี 

2 )   การยกร่างกฎหมายล าดับรองภายใต้
กฎกระทรวง  

อย. มคี าสัง่แต่งตัง้คณะท างานยกร่างกฎหมาย
ล าดับรองภายใต้กฎกระทรวงที่กล่าวมาข้างต้น  คณะ
ท างานฯ มอีงคป์ระกอบจากทุกภาคสว่นทีเ่กี่ยวขอ้ง ไดแ้ก่ 
เจา้หน้าทีง่านยาทุกกลุม่งานใน อย. นกักฎหมาย พนกังาน
เจ้าหน้าที่ทัง้ในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค สมาคมเภสชั
กรรมชุมชน (ประเทศไทย) สมาคมร้านขายยา สมาคม
ธุรกจิเวชภณัฑส์ตัว ์ สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลติยาแผน
ป ัจจุ บัน  สมาคมผู้ วิจ ัยและผลิต เภสัชภัณฑ์   และ
นักวชิาการ  ร่างกฎหมายล าดบัรองภายใต้กฎกระทรวงน้ี 
มีจ านวนทัง้สิ้น 13 ฉบับ คณะท างานได้จัดล าดับความ
เร่งด่วนของกฎหมายล าดบัรอง เป็น 3 ระดบั คอื เร่งด่วน
มาก เร่งด่วนระดบั 2 และเร่งด่วนระดบั 3 กฎหมายล าดบั

รอง ทีเ่กี่ยวขอ้งกบักบัการท าบญัชขีองรา้นขายยา ม ี 2 
ฉบบั ดงัน้ี  

2.1 ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เรื่อง ก าหนดแบบค าขอและใบอนุญาตขายยาแผน
ปจัจุบนั  

ประกาศฉบบัน้ีเป็นกฎหมายล าดบัรองที่ถูกจดั
อนัดบัให้อยู่ในระดบัเร่งด่วนมาก เน่ืองจากกฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั 
พ.ศ. 2556 มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที่ 25 มถุินายน 2557 
เจา้หน้าทีผู่ไ้ดร้บัมอบหมายจงึไดย้กร่างกฎหมายก่อนทีจ่ะ
มคี าสัง่แต่งตัง้คณะท างานยกร่างกฎหมายฯ ในวนัที่ 25 
กุมภาพันธ์  2557 และ ได้น า เ สนอร่ า ง ดังกล่ า วแก่
คณะกรรมการยาเพื่อพิจารณาให้ความเห็นชอบในการ
ประชุมครัง้ที ่2/2557 เมื่อวนัที ่27 กุมภาพนัธ ์พ.ศ. 2557 
และในวนัที ่16 พฤษภาคม 2557 เลขาธกิารคณะกรรมการ
อาหารและยาโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการยา ได้
จดัท าประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
การก าหนดแบบค าขอและใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั 
เพื่อก าหนดแบบรายงานและบัญชีการซื้อยา ตลอดจน
บญัชีการขายยาที่ใช้ในการควบคุมการกระจายยา และ
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา ในวนัที่ 5 กนัยายน 2557 
และมีผลบงัคบัใช้ในวนัถัดมา อย. มีหนังสือลงวนัที่ 19 
มถุินายน 2557 ขอใหผู้ร้บัอนุญาตและผูม้หีน้าทีป่ฏบิตักิาร
ทดลองใชแ้บบบญัชกีารซือ้ยาและบญัชกีารขายยาดงักล่าว 
แต่ไม่มผีูใ้ดแสดงความคดิเหน็หรอืผูโ้ต้แยง้ใด ๆ เกี่ยวกบั
บญัช ี

จากที่กล่าวมาจะเหน็ไดว้่า ในกระบวนการจดัท า
แบบบญัชีการซื้อและการขายยา แม้ไม่มกีารรบัฟงัความ
คดิเห็นจากผู้มสี่วนได้เสยีก่อน แต่ได้เยยีวยาโดยแจ้งให้
รา้นขายยาทดลองใชบ้ญัชดีงักล่าวก่อนทีจ่ะประกาศใช้ แต่
ไม่มผีูโ้ตแ้ยง้ในประเดน็การก าหนดใหร้ะบุชื่อและนามสกุล
ของผูซ้ือ้ในขณะนัน้ 

2.2 ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เรือ่ง ก าหนดรายการยาอนัตรายทีต่อ้งจดัท าบญัช ี 

คณะท างานยกร่างกฎหมายได้ยกร่างประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง ก าหนด
รายการยาอันตรายที่ต้องจัดท าบัญชี ในปีพ.ศ. 2557 
ชมรมรา้นขายยาแห่งประเทศไทยและสมาคมรา้นขายยา
ร่วมกนัส่งหนังสอืถึง อย. ลงวนัที่ 27 กรกฎาคม พ.ศ. 
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2557 เรื่อง ผลกระทบจากประกาศดงักล่าว และมขีอ้เสนอ
ให้ อย. และคณะท างานพจิารณาดงัรายละเอยีดอยู่ในผล
การศกึษาในหวัขอ้ผูม้สีว่นไดเ้สยี 

ต่อมา อย. เปิดรบัฟงัความคิดเห็นเพิม่เติมทาง
เวบ็ไซตร์ะหวา่งวนัที ่19-29 สงิหาคม 2557 และผ่านความ
เห็นชอบจากคณะท างานฯ ในการประชุม ครัง้ที่ 4/2557 
วันที่  29 สิงหาคม  2557 ต่ อมาประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดรายการยา
อนัตรายทีต่อ้งจดัท าบญัช ีถกูประกาศในราชกจิจานุเบกษา 
เมื่อวนัที่ 4 สงิหาคม 2558 และมผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที่ 5 
สงิหาคม พ.ศ. 2558 เป็นตน้มา   

กระบวนการก าหนดรายการยาอันตรายที่ต้อง
จดัท าบญัชีประกอบด้วยการพิจารณาของคณะท างานที่
ประกอบด้วยผู้มีส่วนได้เสีย ได้แก่ เจ้าหน้าที่งานยาทุก
กลุ่มงานของ อย. นักกฎหมาย พนักงานเจ้าหน้าที่ทัง้ใน
ส่วนกลางและส่วนภูมิภาค สมาคมเภสัชกรรมชุมชน 
(ประเทศไทย) สมาคมรา้นขายยา สมาคมธุรกจิเวชภณัฑ์
สตัว ์ สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลติยาแผนปจัจุบนั สมาคม
ผู้วจิยัและผลติเภสชัภณัฑ์  และนักวชิาการ ทัง้ยงัเปิดรบั
ฟงัความคดิเหน็เพิม่เตมิผ่านทางเวบ็ไซต์ในระยะเวลา 11 
วนั และการน ากลบัมาใหค้ณะท างานพจิารณาใหมอ่กีครัง้  

 
ผูมี้ส่วนได้เสียในการจดัท า 

การวิเคราะห์บทบาทของผู้มีส่วนได้เสียใน
นโยบายและมาตรการควบคุมการขายยาโดยการจดัท า
บญัชขีองรา้นขายยา พบวา่  

อย. เป็นของหน่วยงานรฐัมีหน้าที่ปกป้องและ
คุ้มครองสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพซึ่งรวมถึงยา (26) ดงันัน้ อย. จึงเป็นผู้มีอ านาจ
ก าหนดนโยบายและมาตรการในเรื่องน้ีเพื่อควบคุมก ากบั
การขายยาไม่ให้เกิดการน ายาไปใช้ในทางที่ผิดและเป็น
อนัตรายต่อสขุภาพของผูบ้รโิภค  โดยมพีนกังานเจา้หน้าที่
ตาม พระราชบญัญตัยิา เช่น เภสชักรส านักยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร  และเภสชักรส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดั  เป็นผูต้รวจสอบและบงัคบัใชก้ฎหมาย 

สมาคมเภสชักรรมชุมชน (ประเทศไทย) เป็นกลุ่ม
วชิาชพีเภสชักรรมที่ท าหน้าที่ส่งเสรมิกจิกรรมทางวชิาชพี
เภสัชกรรมชุมชน เช่น การขายยา การให้ค าแนะน า
ปรึกษาด้านการใช้ยาแก่ประชาชนในร้านยา ( 27)

            เภสชักรผูม้หีน้าที่ปฏบิตักิารหรอืเภสชักรประจ า
รา้นขายยา มหีน้าที่ควบคุมการขายยาใหเ้ป็นไปตามหลกั
วชิาชพีเภสชักรรม และมหีน้าที่ในการควบคุมการจดัท า
บญัชซีือ้และขายยา (14) 

สภาเภสชักรรม  คอื องค์กรที่เป็นตวัแทนของผู้
ประกอบวชิาชพีเภสชักรรมในประเทศไทย มวีตัถุประสงค์
และอ านาจหน้าที่ตามที่บัญญัติไว้ในพระราชบัญญัติ
วชิาชพีเภสชักรรม พ.ศ. 2537 คอื ควบคุมความประพฤติ
ของผู้ป ร ะกอบวิช าชีพ เภสัชกรรม ให้ถู กต้อ งตาม
จรรยาบรรณแห่งวชิาชพีเภสชักรรม ตลอดจนมอี านาจใน
การอนุญาต พกัใช ้หรอืเพกิถอนใบประกอบวชิาชพีเภสชั
กรรมของเภสชักรทีป่ฏบิตังิานในรา้นขายยา (28)  

สมาคมรา้นขายยา/ชมรมรา้นขายยา เป็นองคก์ร
ที่ส่งเสรมิการประกอบอาชพีธุรกิจร้านขายยา และผู้เป็น
เจา้ของรา้นขายยาตอ้งมหีน้าทีจ่ดัท าบญัชซีือ้และขายยา  

มูลนิธิเพื่อผู้บริโภคเป็นองค์กรที่ส่งเสริมให้
ผู้บริโภคได้ร ับการคุ้มครองตามสิทธิอันพึงมีพึงได้ของ
ผู้บริโภค ทัง้ยังสนับสนุนและส่งเสริมให้ผู้บริโภคและ
องค์กรคุ้มครองผู้บรโิภคต่าง ๆ ได้มสี่วนในการคุ้มครอง
ผูบ้รโิภค (29)  

กลุ่มเภสชัเพื่อมวลชน คอื กลุ่มเภสชักรที่รวมตวั
กนัอย่างไม่เป็นทางการและประกาศตนว่าเป็นกลุ่มที่จะ
ท างานเพื่อประชาชน และออกมารวมตวักนัเพื่อคดัค้าน
ประกาศฯ เรือ่ง รายการยาทีต่อ้งจดัท าบญัชขีายยา (4) 

ประชาชนเป็นผู้ใช้ยาซึ่งได้รบัผลกระทบโดยถูก
ก าหนดให้ต้องแจ้งชื่อและนามสกุลของตนเองเพื่อซื้อยา
อนัตรายบางรายการ (18) 

ผู้มีส่วนได้เสียดังกล่าวข้างต้นได้แสดงความ
คดิเหน็ต่อจดัท านโยบายและมาตรการควบคุมการกระจาย
โดยการจดัท าบญัชขีองรา้นขายยา ใน 3 ประเดน็ คอื การ
ระบุชื่อ-สกุลของผูซ้ือ้ยาในการขายยาบางรายการ รายการ
ยาที่ต้องจดัท าบญัชี และประโยชน์ของมาตรการ ผู้ที่เหน็
ดว้ยกบัมาตรการดงักล่าว ไดแ้ก่ อย. พนกังานเจา้หน้าทีใ่น
ส่วนกลางและผู้แทนจากส่วนภูมิภาค และสมาคมเภสชั
กรรมชุมชน (ประเทศไทย)  ส่วนผู้ที่ไม่ เห็นด้วยกับ
มาตรการดงักล่าว ได้แก่ ชมรม/สมาคมร้านขายยาและ
กลุ่มเภสชัเพื่อมวลชน  ตารางที ่1 แสดงความเหน็ของผูม้ ี
สว่นไดเ้สยีในการจดัท านโยบายและมาตรการควบคุมการ
กระจายโดยการจดัท าบญัชขีองรา้นขายยา 
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ตารางท่ี 1. ความเหน็ของผูม้สีว่นไดเ้สยีในการจดัท านโยบายและมาตรการควบคุมการกระจายโดยการจดัท าบญัชขีองรา้นยา 
ผูเ้กีย่วขอ้ง ประเดน็ความเหน็ 

การระบุชือ้-สกุลผูซ้ือ้ยา รายการยาทีต่อ้งจดัท าบญัช ี ประโยชน์ของมาตรการ 

ส า นั ก ง า น
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร
อาหารและยา   

- การระบุชื่อ-สกุลผู้ซื้อในบญัชีขายยา
ท าให้สืบค้นข้อมูลผู้ซื้อยาได้ แม้ว่าจะ
เป็นภาระแก่ร้านขายยาบ้าง  แต่ก็เป็น
มาตรการติดตามและควบคุมที่จ าเป็น 
และมีผลต่อความมัน่คงของประเทศ 
(30)  
- ร้านขายยาถือ เ ป็นหน่วยบริการ
สาธารณสุขขัน้พื้นฐาน การให้ชื่ อ
ผูร้บับรกิาร (ผูซ้ื้อ) กบัหน่วยบรกิารทาง
การแพทย ์จงึเป็นสิง่ปกติและไม่ถอืเป็น
ก า ร ลิ ด ร อ น สิท ธิ ข อ ง ผู้ ป่ ว ย ห รื อ
ประชาชน  (30) 

รายการยาตามประกาศเป็น
ยากลุ่มเสีย่งที่มกีารน าไปใช้
ในทางที่ผดิ จงึจ าเป็นต้องมี
การควบคุม (30) 

มาตรการฯ ท าให้สามารถ
ควบคุมการกระจายยาก
ลุ่ ม เ สี่ ย ง ที่ อ า จ มี ก า ร
น าไปใช้ในทางที่ผิด และ
จะประ เมินผลหลังจาก
ประกาศใชแ้ลว้ 3- 6 เดอืน 
(30) 

พนักงานเจ้าหน้าที่
ผูบ้งัคบัใชก้ฎหมาย   

-การระบุชื่อ-สกุลผูซ้ือ้ในบญัชขีายยาท า
ให้สืบย้อนกลับหาข้อมูลผู้ซื้อยาได้
สะดวกและรวดเรว็มากขึน้ 
- การท าบัญชีเ ป็นเครื่องมือในการ
จดัการกบัรา้นขายยาที่สามารถจ าหน่าย
ยาอันตรายอย่างถูกกฎหมายแต่ขาย
เกนิปรมิาณที่ก าหนด  ซึ่งการจ าหน่าย
ยาในปริมาณมากต่อการขายหน่ึงครัง้
น่าจะคาดได้ว่า ผู้ซื้อจะน ายาไปใช้
ในทางทีผ่ดิ 

รายการยาตามที่ประกาศฯ 
เป็นรายการยากลุ่มเสี่ยงที่
อาจมีการน าไปใช้ในทางที่
ผิด  จึ ง จ า เ ป็นต้อ งมีก า ร
ควบคุม 

มาตรการฯ ท าให้สามารถ
ตรวจสอบข้อมูลย้อนกลบั
เกีย่วกบัการซือ้ขายยาจาก
บญัชไีด ้

สมาคมเภสชักรรม
ชุมชน  
(ประเทศไทย) 

-อาจมีอุปสรรคในการขอชื่อและสกุล
ของผูซ้ือ้ยา แต่หากมกีารอธบิายเหตุผล
ความจ าเป็นให้ผูร้บับรกิารเขา้ใจ น่าจะ
ไดร้บัความรว่มมอืเป็นอยา่งด ี(31) 

-ร า ย ก า ร ย า ก ลุ่ ม 
antihistamine มกีารน าไปใช้
ในทางทีผ่ดิ จงึควรควบคุมมิ
ให้มกีารน ายาไปใช้ในทางที่
ผดิ (31) 

-เ ห็ น ด้ ว ย กับ ก า ร อ อ ก
ประกาศฯ เพื่อตดิตามการ
กระจายยา คุณภาพยา 
และการบริการด้านยา 
(31)  

ชมรม/สมาคมร้าน
ขายยา  

-การขอชื่อและสกุลของผูซ้ือ้ยา สามารถ
แก้ไขการน ายาไปใช้ในทางที่ผิดได้
ระดบัหน่ึงเท่านัน้ แต่เป็นการสรา้งภาระ
ใหแ้ก่ผูซ้ือ้ยาและผูข้ายยา (3) 

-รายการยาที่ก าหนดบาง
รายการเป็นยาพื้นฐานที่มี
การสัง่จ่ายยาอยู่บ่อยๆ จึง
ไม่ควรก าหนดให้ต้องจดัท า
บญัชีเพราะจะเป็นภาระแก่
รา้นขายยา (3) 

อ ย . ไ ม่ เ ค ย ท บ ท ว น
ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ ข อ ง
มาตรการที่ควบคุมการใช้
ยาในทางที่ผิด แม้ว่าจะมี
การบังคับให้ท าบัญชีมา
ก่อนหน้าน้ี  แต่ปญัหายงั
ลุกลามต่อเน่ือง (3) 

 



 

 

 

               61   

ตารางท่ี 1.  ประเด็นความเห็นของผู้มีส่วนได้เสยีในการจดัท านโยบายและมาตรการควบคุมการกระจายโดยการจดัท า               
บญัชขีองรา้นยา (ต่อ) 

ผูเ้กีย่วขอ้ง ประเดน็ความเหน็ 
การระบุชือ้-สกุลผูซ้ือ้ยา รายการยาทีต่อ้งจดัท าบญัช ี ประโยชน์ของมาตรการ 

ก ลุ่ ม เ ภ สั ช เ พื่ อ
มวลชน  

การขอชื่อ-สกุลของผู้ซื้อถือเป็นการ
ละเมดิสทิธิส่วนบุคคล เพราะถ้าผู้ป่วย
ไมป่ระสงคจ์ะบอกชื่อ-นามสกุล กอ็าจจะ
ซือ้ยาไมไ่ด ้(32) 

ขอให้ยกเลิกยาบางรายการ 
ในประกาศให้จัดท าบัญชี
ข า ย ย า  เ ช่ น 
dextromethorphan  และยา
ที่ มี ตั ว ย า ใ น ก ลุ่ ม 
Antihistamine เน่ืองจากเป็น
ยาพื้นฐานที่ทัว่โลกแนะน า
ใหใ้ชเ้ป็นตวัแรกในการรกัษา
โรคพืน้ฐานต่าง ๆ (32) 

หากเภสัชกรไม่อยากท า
บญัชี จะเลี่ยงไปขายยาก
ลุ่มอื่นที่มรีาคาแพงขึน้ ซึ่ง
อ า จ ส่ ง ผ ล ก ร ะ ท บ ต่ อ
ประชาชน (32)  

 
สรปุผลและการอภิปรายผล 
 การควบคุมการกระจายยาเพื่อป้องกนัการน ายา
ไปใชใ้นทางที่ผดิ โดยก าหนดใหม้กีารจดัท าบญัชขีองรา้น
ขายยาในสงัคมไทยมมีานาน 78 ปี ตัง้แต่มกีฎกระทรวง
มหาดไทยที่ออกตามความในพระราชบญัญตัคิวบคุมการ
ขายยา พ.ศ. 2479   ซึง่มขีอ้ก าหนดในการจดัท าบญัชกีาร
ขายยาอนัตรายที่ชดัเจนมาก คอื ต้องบนัทกึชื่อ-นามสกุล
ของผู้ซื้อ  และยังต้องบันทึกที่อยู่ของผู้ซื้อด้วย จึงมี
รายละเอยีดที่ค่อนขา้งมากเป็นประโยชน์ในการตรวจสอบ
สอบไดอ้ย่างชดัเจน ซึ่งแสดงว่าในสมยัก่อนกฎหมายได้
เลง็เหน็ถงึความจ าเป็นของการระบุชื่อ-นามสกุลของผู้ซื้อ
ในบญัชกีารขายยา 
 ต่อมาในปี 2551-2557 มีข่าวการน ายาไปใช้
ในทางทีผ่ดิ เชน่ น า pseudoephedrine ไปผลติเป็นยาเสพ
ตดิ หรอืข่าวการน ายาน ้าแก้แพ้และยาน ้าแก้ไอไปผสมกบั 
tramadol ขอ้มูลจากบญัชกีารขายยาตามกฎกระทรวง 
ฉบบัที่ 15 (แบบ ขย. 7)ไม่สามารถตรวจสอบไดว้่า รา้น
ขายยาจ าหน่ายยากลุ่มเสีย่งไปใหแ้ก่ผู้ใด และผูใ้ดเป็นผู้ที่
น ายาไปใช้ในทางที่ผดิ เน่ืองจาก แบบ ขย. 7  ไม่ได้
ก าหนดใหล้งบนัทกึขอ้มูลผูซ้ื้อ นอกจากน้ี การจดัท าบญัชี
แบบเดิมท าให้พนักงานเจ้าหน้าที่ต้องใช้เวลาในการ
ตรวจสอบข้อมูลค่อนข้างมาก  เน่ืองจากในบญัชีซื้อและ
ขายยาจะต้องบนัทึกรายการยาที่ซื้อและขายทุกรายการ 
โดยไมม่กีารแบ่งแยกการท าบญัชตีามรายชื่อยา ขอ้มลูการ
ซือ้และขายยาในแต่ละวนัหรอืแต่ละเดอืนหรอืแต่ละรายการ

ยามจี านวนมาก ดงันัน้ การตรวจสอบการซื้อและขายยา
รายการใดรายการหน่ึงโดยเฉพาะจงึจ าเป็นต้องใชเ้วลาใน
การค้นหาขอ้มูลเพื่อตรวจสอบ จงึเป็นอุปสรรคส าคญัต่อ
การตรวจสอบของเจา้หน้าที ่ดงันัน้ ภายหลงัมกีฎกระทรวง 
การขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั 
พ.ศ. 2556 และมปีระกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง ก าหนดแบบค าขอและใบอนุญาตขายยาแผน
ปจัจุบนั ซึ่งก าหนดใหแ้สดงชื่อและนามสกุลของผูซ้ื้อ ทัง้น้ี 
เพื่อให้สามารถสืบย้อนกลบัได้โดยง่ายว่า ร้านขายยาที่
เจา้หน้าทีไ่ปตรวจสอบไดซ้ือ้ยามาจากผูใ้ด เลขทีห่รอือกัษร
ของครัง้ที่ผลติอะไร ขนาดบรรจุเท่าไหร่ จ านวนรบัเท่าใด  
และขายยาใหแ้ก่ผูใ้ด จ านวนเท่าไหร ่และในวนัทีใ่ด ดงันัน้ 
จึงสะดวกแก่เจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบ แต่จะเพิ่มภาระ
ใหแ้ก่รา้นขายยาทีจ่ะตอ้งบนัทกึขอ้มลูการขายยาแยกตาม
ชื่อยา ผู้ผลติ/ผู้น าเขา้ เลขที่หรอือกัษรครัง้ที่ผลติ ซึ่งเดมิ
ร้านขายยาสามารถบันทึกข้อมูลลงในบัญชีแผ่นเดียว
ต่อเน่ืองไปได้ ไม่ตอ้งแยกบนัทกึรายการยาละแผ่นส าหรบั
รายการยาที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด และจะตอ้งเพิม่การบนัทกึชื่อนามสกุลของ
ผู้ซื้อ แม้จะมมีาตรการให้แสดงชี่อ-สกุลผู้ซื้อในบญัชีการ
ขายยาตามแบบ ข.ย.11 แต่จากการศกึษาในอดตีเรื่อง การ
เฝ้าระวังยาที่มีการใช้ผิดวัตถุประสงค์ในกลุ่มวัยรุ่น  
กรณีศกึษาในจงัหวดัชายแดน  พบวา่ ผูจ้ าหน่ายยาแก่รา้น
ยาไม่ออกใบเสร็จที่มีชื่อและที่อยู่ของผู้ขาย มีแต่เพียง
กระดาษทีบ่นัทกึรายการยา จ านวนยาทีข่าย และราคายาที่
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ขายเท่านัน้ หรอืที่เรยีกกนัว่า “บลิขาว” ให้แก่รา้นขายยา 
เพื่อป้องกนัการตรวจสอบแหล่งที่มาของยาของพนักงาน
เจ้าหน้าที่ ร้านขายยาจึงไม่จัดท าบัญชีซื้อและขายยา
ดงักล่าวได ้การลอ่ซือ้จงึเป็นเครือ่งมอืทีใ่ชส้บืหาปญัหาการ
ลกัลอบขายยาที่ไดม้าอย่างไม่ถูกตอ้ง หรอืเป็นเครื่องมอืที่
ใชใ้นการประเมนิผลการจดัท าบญัชกีารขายยาอนัตรายว่า 
มกีารจดัท าบญัชถีกูตอ้งครบถว้นหรอืไม่ 
 ในปี 2557 รา้นขายยาแผนปจัจุบนัทีต่ ัง้อยูใ่นเขต
กรุงเทพมหานคร มจี านวน 4,759 ในขณะทีเ่จา้หน้าทีข่อง 
อย. ซึ่งมหีน้าทีต่รวจสอบและเฝ้าระวงัรา้นยา มจี านวน 30 
คน โดยแบ่งเป็น 8 ทมีตรวจ คดิเป็นอตัราส่วน 495 ร้าน
ต่อ 1 ทมีตรวจ  แต่ละทมียงัมภีารกจิดา้นอื่น ๆ เช่น  การ
ตรวจสอบสถานทีผ่ลติยา สถานทีน่ าหรอืสัง่ยา โฆษณายา 
และตรวจสอบขอ้เทจ็จรงิกรณีไดร้บัเรือ่งรอ้งเรยีน เป็นตน้  
 สถิติการเปรียบเทียบปรับทางคดีในช่วง 1 
ตุลาคม 2557 ถงึ 30 กนัยายน 2558  ในความผดิเกีย่วกบั
ยาของผู้ร ับอนุญาตและเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
จ านวน 380 ราย พบว่า เป็นความผดิเกี่ยวกบัการจดัท า
บญัชซีือ้และขายยา รอ้ยละ 58.68 ของจ านวนคดทีัง้หมด 
การตรวจสอบรา้นขายยา  168 แห่ง พบความผดิเกี่ยวกบั
การจดัท าบญัชซีือ้และขายยาในรา้นขายยา คดิเป็นรอ้ยละ 
74.40 ของจ านวนรา้นขายยาทีต่รวจสอบทัง้หมด  

 จากข้อมูลข้า งต้นจะ เห็นได้ว่ า  ในแต่ ละ ปี
เจ้าหน้าที่ไม่สามารถตรวจสอบร้านขายยาได้ครอบคลุม
ครบถ้วนทัง้หมด จงึอาจเป็นเหตุให้รา้นขายยาปล่อยปละ
ละเลยไม่จดัท าบญัชีตามที่กฎหมายก าหนด  ดงันัน้เมื่อ
เจ้าหน้าที่เขา้ตรวจสอบการท าบญัชใีนร้านขายยา จงึมกั
พบความผดิเกีย่วกบัการจดัท าบญัช ี

 ในกระบวนการยกร่างกฎกระทรวง การขอ
อนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบนั พ.ศ. 
2556  ชมรมร้านขายยาแห่งประเทศไทย  สมาคมเภสชั
กรรมชุมชน(ประเทศไทย)  และสมาคมร้านขายยา ได้มี
ส่วนร่วมกันในการยกร่าง นับตัง้แต่ว ันที่ได้แต่ งตัง้
คณะท างานยกร่างฯ จนถงึวนัที่กฎกระทรวงมผีลบงัคบัใช ้
รวมเวลาถงึ 8 ปี จงึเป็นทีเ่ชื่อไดว้า่  กฎกระทรวงฉบบันี้ได้
ผ่านการพจิารณาอย่างรอบคอบ ตลอดจนเป็นการวางฐาน
รากของระบบการกระจายยาและการควบคุมที่ด ีส่วนการ
จดัท ากฎหมายล าดบัรองภายใต้กฎกระทรวงฉบบัน้ี  มี
คณะท างานยกรา่งกฎหมาย ซึง่ประกอบดว้ยผูม้สีว่นไดเ้สยี

หลายภาคส่วน  คณะท างานฯ เขา้มาเป็นผู้ร่วมพจิารณา
ยกรา่งกฎหมาย มกีารรบัฟงัความคดิเหน็ทางเวบ็ไซต ์และ
พิจารณาให้ความเห็นก่อนที่จะมีประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหใ้ชแ้บบบญัชกีารซือ้และการ
ขายยาซึ่งให้มกีารระบุซื่อ-นามสกุลของผู้ซื้อ การก าหนด
บญัชแีบบใหม่เป็นการสรา้งระบบตดิตามการใชย้าเพิม่ขึน้ 
โดยมรีายละเอียดของการจดัท าบญัชีที่มากขึ้น ให้มกีาร
บนัทกึชื่อ-สกุลของผูซ้ือ้ และแยกท ารายงานตาม ครัง้ และ
รุน่การผลติของยา การบนัทกึเชน่น้ีเป็นภาระงานใหแ้ก่รา้น
ขายยาในการขอชื่อนาม-สกุล ผู้ซื้อ แต่ท าให้สามารถ
ตรวจสอบย้อนกลับได้ถึงที่มาที่ไปของยาที่อาจมีการ
น าไปใชใ้นทางทีผ่ดิได ้

 แมอ้งค์ประกอบของคณะท างานยกร่างกฎหมาย
ล าดบัรองขา้งตน้  จะมหีลายภาคสว่นทีเ่กีย่วขอ้งเขา้มสีว่น
ร่วม ได้แก่ สมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) 
สมาคมร้านขายยา สมาคมธุรกิจเวชภณัฑ์สตัว์  สมาคม
ไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจัจุบนั สมาคมผู้วจิยัและ
ผลิตเภสชัภัณฑ์  และนักวิชาการ แต่ภายหลงัการออก
ประกาศฯ ก าหนดรายการยาอนัตรายทีต่อ้งท าบญัช ีกลบัมี
ผู้แสดงความไม่เห็นด้วยกบัมาตรการน้ี โดยอ้างว่า ไม่มี
การรับฟงัความคิดเห็นจากภาคประชาชน เน่ืองจาก
ประชาชนตอ้งแจง้ชื่อและนามสกุลของตนเองก่อนซือ้ยาแก่
เภสชักรประจ ารา้นขายยา 

 กลุ่มเภสชัเพื่อมวลชนซึ่งเป็นผู้มสี่วนได้เสยีกลุ่ม
หน่ึงได้ขอให้เพกิถอนรายการยาอนัตรายที่ต้องท าบญัชี
บางตวั อาทเิช่น dextromethorphan และยาทีม่ตีวัยาใน 
antihistamine เน่ืองจากเป็นยาพืน้ฐานที่ทัว่โลกแนะน าให้
ใช้เป็นตัวแรกในการรักษาอาการไอ อาการแพ้และลด
น ้ามูกในโรคหวดัและโรคอื่น ๆ หากเภสชักรไม่อยากท า
บญัชจีะเลีย่งไปขายยากลุม่อื่นทีม่รีาคาแพงขึน้และจะสง่ผล
กระทบต่อประชาชน 
ข้อจ ากดัของงานวิจยั 
 มาตรการป้องกันการน ายาไปใช้ในทางที่ผิดมี
หลายวิธี เช่น การป้องปรามโดยการประกาศหรือท า
หนังสือแจ้งเตือน การตรวจร้านยาที่มีการสะสมยาไว้
จ านวนมาก การจ ากดัปรมิาณหรอืลดช่องทางการจ าหน่าย 
การปรบัประเภทยาเป็นยาควบคุมพเิศษ ยาเสพตดิใหโ้ทษ 
วตัถุออกฤทธิต์่อจติและประสาท การจ ากดัใหม้ยีาเฉพาะ
ในสถานพยาบาลที่รบัผูป้่วยไวค้า้งคนื แต่การศกึษาน้ีเป็น
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การศึกษาเฉพาะการจดัท าบญัชี อย่างไรก็ดี การแก้ไข
ปญัหาเรื่องการกระจายยาตอ้งท าหลายมาตรการ คอื ตอ้ง
ควบคุมการผลิตยาที่โรงงานยา การน าเข้าสารเคม ีการ
ผสมสารทีท่ าใหร้สชาตไิมด่หีรอือาการขา้งเคยีงลงไปในยา 
ฯลฯ  รวมทัง้การใหค้วามรู้แก่ประชาชนและทุกภาคสว่น 
นอกจากน้ี การศึกษาน้ีไม่ได้อาศยัหลกัฐานเชงิประจกัษ์
เพือ่ประเมนิผลวา่ ทุกฝา่ยเหน็ดว้ยหรอืไมก่บัมาตรการต่าง 
ๆ ของรฐัเพราะเป็นการวจิยัเอกสาร การศกึษาน้ียงัไม่ได้
ประเมนิผลกระทบที่เกดิขึน้จรงิของมาตรการต่าง ๆ และ
ไม่ไดส้มัภาษณ์บุคคลกลุ่มต่าง ๆ หลงัใชม้าตรการแล้วว่า 
แต่ละฝ่ายมคีวามคดิเปลี่ยนไปหรอืไม่ หรอืมกีารปรบัตวั
อยา่งไร 
ข้อเสนอแนะ  

เพื่อใหน้โยบายและมาตรการควบคุมการกระจาย
ยาโดยการจดัท าบญัชขีองร้านขายยามปีระสทิธภิาพและ
เกิดประโยชน์สูงสุด อย. ควรเพิ่มมาตรการบังคับใช้
กฎหมาย โดยตรวจสอบการท าบญัชขีองรา้นขายยาทัง้ใน
สว่นกลางและส่วนภูมภิาคอย่างสม ่าเสมอ เพื่อใหร้า้นขาย
ยาเกิดความตระหนักในความส าคญัของการจดัท าบญัช ี
ทัง้น้ี เพื่อใหม้ขีอ้มูลทีด่สี าหรบัสบืยอ้นกลบักรณีตรวจสอบ
พบการน ายาจากรา้นขายยาไปใช้ในทางที่ผดิ นอกจากน้ี
ควรมีการประเมินผลนโยบายและมาตรการควบคุมการ
กระจายยาโดยการจดัท าบญัชขีองรา้นขายยาและทบทวน
รายการยาทีใ่หจ้ดัท าบญัชเีป็นระยะ การประเมนิผลอาจท า
โดยการล่อซื้อยากลุ่มเสีย่งจากรา้นขายยา เพื่อตรวจสอบ
ว่าร้านขายยาได้ท าบญัชขีายยาอนัตรายที่ขายไปหรอืไม ่ 
หรอืการสมัภาษณ์ประชาชนถึงความคิดเห็นต่อการต้อง
แจ้งชื่อ-นามสกุลก่อนซื้อยาบางรายการ  หรือสมัภาษณ์
เภสชักรและเจ้าของร้านขายยาเกี่ยวกับผลกระทบหรือ
อุปสรรคในการจดัท าบญัชขีายยา นอกจากน้ีควรพจิารณา
พฤตกิรรมการใชย้าทดแทนยาทีถู่กควบคุมวา่ การใชต้วัยา
อื่นมปีรมิาณเพิม่สงูขึน้อยา่งผดิปกตหิรอืไม่ 
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Abstract 

Objective: To study the development of drug law, policies and measures for controlling drug distribution 
with the requirement of bookkeeping. Method: This study was a documentary research collecting and reviewing 
relevant law, policies and measures in order to analyze the content and draw a conclusion using Gill Walk and Lucy 
Gilson’s policy triangle as a framework. Afterwards the researcher presented the conclusion to expert to ask for their 
suggestion. The expert in the study was the secretary and a member of working committee in drafting the Ministerial 
Rules on application for and licensing of selling modern medicines B.E. 2556, and a member of working committee 
in drafting ancillary law under the Ministerial Rules. Results: The requirement of bookkeeping in pharmacy originated 
in 1937. The Rules of Interior Ministry issued under Control of Drug Selling Act, B.E. 2479 mandated licensees of 
drug selling to have bookkeeping on selling of dangerous drugs and to record buyers’ names and addresses, drug 
names and amounts for each selling of dangerous drugs in the Book. Later on the requirement on recording names 
and surnames of buyers was derogated by the Ministerial Rules No. 2 issued under the Drug Act B.E. 2510. The law 
in effect once again requires the record of names and surnames of buyers in the Book for selling of particular 
dangerous drugs in order to fix the problem of drug abuse. Some expressed disagreement on the some items of 
dangerous drugs in the List with bookkeeping mandates, and also the requirement on recording names and 
surnames of buyers in the Book. Conclusion: In order for policy and measures for controlling drug distribution by 
pharmacy bookkeeping to be effective, stricter law enforcement is recommended. Evaluation of the impact of the 
policy and measures for controlling drug distribution by pharmacy bookkeeping is warrant.   
Keywords: drug distribution, pharmacy bookkeeping, pharmacies, drug abuse, pharmacy jurisprudence 
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