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Abstract 
Objective: To propose the suggestions for resolving the problems on look-alike sound-alike (LASA) drugs at 

the system level. Method: The researcher reviewed laws and regulations regarding LASA drugs mainly under the 
Bureau of Drug Control, Food and Drug Administration. The study also reviewed the measures for curbing this problem 
drugs in Thailand and abroad including the suggestions from the World Health Organization. The researcher prepared 
recommendations at the system level and presented them to 14 experts whose work involving drug registration or 
having publications on LASA drugs with  more than 10 years of working experiences. Results: There were no current 
Thai laws and regulations directly addressing LASA drugs. However the Drug Act B.E.2510 mentioned "registered 
drugs potentially unsafe for users" and "drugs with names that potentially mislead" which may LASA drugs. At present, 
systematic address of the problem was not found. In the other countries, the measures for addressing the problem 
were different depending on the context within the countries with some measures applicable to Thailand.  Conclusion: 
the study provided suggestions for regulatory agencies responsible for the problem on LASA drugs on urgent, 
intermediate and long term measures. 
Keywords: look-alike sound-alike drug, medication error, patient safety, consumer protection, pharmacy law  
 

บทน า 
ยาชื่อพ้อง-มองคล้ายหรอืยารูปคล้าย-เสยีงพ้อง 

(look alike sound alike drug หรอื LASA drug)  คอื ยาที่
มชีื่อสามญัหรอืชื่อการค้าที่มกีารเขยีนคล้ายกนั ตวัสะกด
คล้ายกัน หรือออกเสียงคล้ายกับยาตัวอื่น รวมไปถึง
ผลติภณัฑ์ยาที่มสีแีละขนาดของเมด็ยา หลอดยา ขวดยา 
ฉลาก หรอืบรรจุภณัฑท์ีค่ลา้ยกบัยาตวัอื่น หรอืคลา้ยกบัยา
ตวัเดยีวกนัทีม่ขีนาดความแรงต่างกนั ยา LASA ท าใหเ้กดิ
ความสบัสนหรือความคลาดเคลื่อนทางยาได้ ในปี 2007 
องค์การอนามัยโลกเผยแพร่เอกสารเรื่อง “nine patient 
safety solutions” (1) ซึ่งมีเรื่ องยา  LASA เป็น 1 ใน 9 
หวัข้อ เอกสารดงักล่าวเสนอแนะแนวทางในการป้องกนั
ปัญหายา LASA เพื่อใหเ้กดิความปลอดภยัของผูป่้วย และ 

ใหป้ระเทศสมาชกิน าไปเป็นแนวทางในการจดัการปัญหา  
ส าหรับประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุขได้

ประกาศนโยบายด้านความปลอดภยัของผูป่้วยระดบัชาต ิ
ปี พ.ศ.2550-2551 (2) โดยมปีระเดน็หลกั 2 ประเดน็ คอื 
การป้องกนัการติดเชื้อจากการรกัษาพยาบาล และความ
ปลอดภัยด้านยา ในเรื่องความปลอดภัยด้านยา มี 3 
ประเด็นย่อย คือ ยา LASA ยาที่ต้องระมดัระวงัสูง (high 
alert drug) และ ยาที่มีอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงและ
การแพย้าซ ้า 
   การส ารวจความคดิเหน็ของเภสชักรโรงพยาบาล
พบว่า โรงพยาบาลร้อยละ 82.46 จัดให้ปัญหาจากยา 
LASA เป็นสาเหตุอนัดบัแรกทีท่ าใหเ้กดิความคลาดเคลื่อน
ทางยา (3) ในรายงานสถานการณ์ระบบยาประจ าปี 2552 
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ในเรื่องตวัชีว้ดัความปลอดภยัดา้นยา ในประเดน็ยา LASA 
ระบุว่า การส ารวจในสถานพยาบาล 25 แห่งพบว่า ปัญหา
ยา LASA จากการที่ฉลากยาหรอืขวดบรรจุยาของบรษิัท
เดยีวกนัทีค่ลา้ยคลงึกนัเป็นสิง่ทีพ่บเหน็มากทีส่ดุ รองลงมา
คือปัญหาเม็ดยาที่มีลักษณะคล้ายคลึง และชื่อการค้า
คลา้ยกนั (4)   

การแก้ปัญหาเรื่องยา LASA มีการด าเนินการ
ภายในระดบัโรงพยาบาลมาอย่างต่อเนื่อง  เช่น การไม่
เลือกซื้อยาที่มีปัญหาชื่อพ้อง-มองคล้าย การแยกเกบ็ยา 
การท าสญัลักษณ์เตือนเพื่อให้ระมัดระวังในการใช้ การ
เปลี่ยนแปลงระบบการสัง่ยาที่มีชื่อพ้อง-มองคล้ายของ
แพทย์ เป็นต้น อย่างไรก็ตาม ปัญหาความคลาดเคลื่อน
ทางยาจากยา LASA ในโรงพยาบาลจะน้อยลงเฉพาะ
โรงพยาบาลทีใ่ชว้ธิกีารดงักล่าว แต่ยงัคงมปัีญหาเมื่อมกีาร
จดัซือ้ร่วม หรอืเมื่อยาทีใ่ชอ้ยู่เดมิในโรงพยาบาลมกีารขาด
คราวและไม่สามารถหลีกเลี่ยงยาที่มปัีญหาชื่อพ้อง-มอง
คล้ายกบัยาที่มอียู่เดมิในโรงพยาบาลได้ ปัญหายา LASA 
ในรา้นขายยาหรอืในชุมชนนัน้ ยงัไม่มกีารศกึษาอย่างเป็น
ทางการ แต่น่าจะมปัีญหาพอสมควรเนื่องจากผูบ้รโิภคคน
ไทย มกัเรยีกหายาจากการจ าลกัษณะเมด็ยา ส ีหรอืบรรจุ
ภณัฑ์มากกว่าที่จะจดจ าชื่อยาซึ่งมกัเป็นภาษาองักฤษซึง่
จดจ าไดย้าก ฉะนัน้การแกปั้ญหาเชงิระบบระดบัประเทศจงึ
มีความส าคัญเพื่อให้การใช้ยาของผู้บริโภคมีความ
ปลอดภยัมากขึน้  

การศกึษานี้จงึมวีตัถุประสงค ์เพื่อศกึษากฎหมาย
และระเบียบข้อบังคบัที่เกี่ยวข้องกับยา LASA ตลอดจน
ศึกษาการแก้ปัญหานี้เชงิระบบของไทยและต่างประเทศ 
ทัง้นี้เพื่อวเิคราะหห์าขอ้เสนอแนะแนวทางการแกไ้ขปัญหา
ยา LASA ในเชงิระบบ 

 
วิธีการวิจยั 

การศึกษานี้มีขอบเขตในการศึกษา คือ การ
แกปั้ญหายา LASA ในเชงิระบบหรอืระดบัประเทศในแง่มุม
ของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง แต่ไม่รวมไปถึงการแก้ปัญหา
ดงักล่าวในระดบัองคก์รหรอืในโรงพยาบาล และไม่รวมถงึ
ผลิตภัณฑ์ชื่อพ้อง-มองคล้ายที่ไม่ใช่ยา งานวิจัยนี้ผ่าน
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ ในวันที่  28 
พฤศจกิายน 2559 (เลขทีร่บัรอง อ.501/2559)  

ผู้วจิยัทบทวนกฎหมายและขอ้บงัคบัต่าง ๆ ของ
ประเทศไทยทีเ่กีย่วขอ้งกบัยา LASA ไดแ้ก่ พระราชบญัญตัิ
ย า  พ . ศ . 2510 (5) แ ล ะฉบับ แก้ ไ ข เพิ่ ม เ ติ ม  (6) (7) 
กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารบัยา พ.ศ. 2555 
(8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการยื่นค าขอขึ้น
ทะเบยีนต ารบัยาโดยวธิทีางอเิลก็ทรอนิกส ์(9) นอกจากนี้
ผูว้จิยัยงัไดศ้กึษาการจดัการปัญหายา LASA เชงิระบบทัง้
ในประเทศไทยและต่างประเทศ ประกอบดว้ย รายงานจาก
องค์การอนามัยโลก (WHO) และจากสหรัฐอเมริกา 
สหภาพยุโรป แคนาดา ฮ่องกง และมาเลเซีย ผู้วิจ ัย
รวบรวมเอกสารและขอ้มลูทีส่บืคน้ไดจ้ากอนิเทอรเ์น็ต เพื่อ
จดัท าขอ้เสนอแนะเชงิระบบขัน้ตน้  

หลังจากนั ้น ผู้วิจ ัยน าเสนอข้อเสนอแนะต่อ
ผู้ เ ชี่ ย วชาญจ านวน  14 ท่ าน เพื่ อ ขอความคิด เห็น 
ผูเ้ชีย่วชาญ ประกอบดว้ย เภสชักรจากส านกัยา ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา เภสชักรโรงพยาบาล เภสชักร
รา้นยา และนักวชิาการจากคณะเภสชัศาสตร ์จ านวนกลุ่ม
ละ 3 ท่ าน เภสัชกรขึ้นทะเบียนยาจ านวน 2 ท่ าน 
ผูเ้ชีย่วชาญทุกท่านมปีระสบการณ์การท างานมากกว่า 10 
ปีขึน้ไปในงานเภสชักรรม งานขึน้ทะเบยีนยา หรอืมผีลงาน
เผยแพร่เกี่ยวขอ้งกบัปัญหายา LASA หลงัจากนัน้ผู้วจิยั
ร วบรวมความ เห็นจากผู้ เ ชี่ ย วชาญและปรับปรุ ง
ขอ้เสนอแนะแนวทางการแกปั้ญหายา LASA  ในเชงิระบบ     
 

ผลการวิจยั 
ลกัษณะของยา LASA 

 การรวบรวมปัญหายา LASA ในต่างประเทศและ
ในประเทศไทยพบปัญหาในลักษณะเดียวกัน ผู้วิจ ัย
แบ่งกลุ่มยา LASA ในประเทศไทย ดงันี้ 

1. ยาที่บรรจุภัณฑ์มคีวามคล้ายกนั โดยเป็นยา
ของบรษิทัเดยีวกนัแต่ตวัยาส าคญัต่างชนิดกนั ดงัแสดงใน
รูปที่ 1 เช่น ยากล่องเขียว penicillin V potassium และ 
plocanmad-M600 (ตัวยาส าคัญ คือ sulfamethoxazole 
และ trimethoprim) การที่ผู้ผลิตออกแบบฉลากและบรรจุ
ภณัฑข์องยาต่าง ๆ ใหค้ลา้ยคลงึกนั อาจเน่ืองมาจากความ
ต้องการสร้างเอกลกัษณ์ของผลติภณัฑ์ของบรษิัทและท า
ให้จดจ าได้ง่าย อย่างไรกต็าม บรรจุภณัฑ์ที่คล้ายกนัอาจ
ท าใหผู้บ้รโิภคเสีย่งต่อการไดร้บัยาผดิชนิด  
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รูปท่ี 1. ยาที่บรรจุภณัฑ์มคีวามคล้ายกนั โดยเป็นยาของ
บรษิทัเดยีวกนั แต่ตวัยาส าคญัต่างกนั  

 
2. ยาที่มชีื่อคล้ายกนั โดยมชีื่อการค้าหรอืชื่อยา

สามญัที่เขยีนคล้ายกนัหรอืออกเสยีงคล้ายกนั แต่มตีวัยา
ส าคญัต่างกนั ผู้ป่วยจึงอาจมีความเสี่ยงที่จะได้รบัยาผดิ
ช นิ ด  ตั ว อ ย่ า ง เ ช่ น  proscar-prozac, hydroxyzine-
hydralazine, amlodipine-amiodarone, cotrimoxazole-
clotrimazole, neurontin-neurobion, celebrex-ceporex, 
cefotaxime-cefuroxime, merislon-mestinon    

3. ยาทีม่ที ัง้บรรจุภณัฑแ์ละชื่อทีค่ลา้ยกนั  
3.1 ยาของบรษิทัเดยีวกนัทีม่บีรรจภุณัฑค์ลา้ยกนั 

อกีทัง้มตีวัยาส าคญัและชื่อการคา้เดยีวกนั แต่มหีลายความ
แรง ตัวอย่างดังแสดงในรูปที่ 2 ยาที่มีลักษณะคล้ายกนั
เช่นนี้อาจท าให้ผู้บริโภคได้รบัยาผิดขนาด เช่น ยาแก้ไข้
เด็กที่มีหลายรสและหลายความแรง บางความแรงมี
มากกว่า 1 รส ลักษณะเช่นนี้อาจท าให้ผู้บริโภคบางคน
เขา้ใจว่า  ยาแต่ละแบบมคีวามเสมอเสมอืนกนัและสามารถ
เลอืกรสชาตยิาไดต้ามความชอบของเดก็  

3.2 ยาของบริษัทเดียวกันที่มีส่วนผสมบางตัว
ต่างกนั (มตีวัยาส าคญัอย่างน้อย 1 ตวัที่ซ ้ากนั) ซึ่งตัง้ชื่อ
การค้าคล้ายกันและมีบรรจุภัณฑ์คล้ายกัน (ดังแสดง
ตวัอย่างในรูปที ่3) แต่ถูกจดัประเภทของยาตามกฎหมาย
ต่างกนั เช่น บางตวัจดัเป็นยาสามญัประจ าบา้น แต่บางตวั
จดัเป็นยาอนัตรายหรอืยาทีไ่ม่ใช่ยาอนัตรายหรอืยาควบคุม
พิเศษ การผลิตยาในลกัษณะเช่นนี้ท าให้บริษัทสามารถ
ส่งเสรมิการขายขา้มผลติภณัฑ ์(cross promotion) ได ้นัน่
คอื การโฆษณาผลติภณัฑท์ีก่ฎหมายอนุญาตใหโ้ฆษณาได ้ 

 
รูปท่ี 2. ยาชนิดเดยีวกนัของผู้ผลติรายเดยีวกนัที่มหีลาย
ความแรง 
 
(เช่น ยาสามญัประจ าบา้นและยาทีไ่ม่ใช่ยาอนัตรายหรอืยา
ควบคุมพเิศษ) มผีลเป็นการโฆษณายาอนัตรายทางอ้อม 
ซึง่กฎหมายไม่อนุญาตใหโ้ฆษณายาอนัตราย ผลติภณัฑท์ี่
มลีกัษณะดงักล่าว อาจท าใหผู้บ้รโิภคเขา้ใจผดิ และรา้นช า
น ายาอันตรายหรือยาที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุม
พเิศษไปขายได ้  
 

 
รปูท่ี 3. ยาของบรษิัทเดยีวกนัทีม่สี่วนผสมบางตวัต่างกนั 
แต่ตัง้ชื่อและใชบ้รรจุภณัฑค์ลา้ยกนั 
 

3.3 ยาของต่างบริษัทกัน แต่มีตัวยาส าคัญ
เหมอืนกนั ใช้ชื่อคล้ายกนั ทัง้ยงัออกแบบฉลากและบรรจุ
ภณัฑค์ลา้ยกนั ตวัอย่างดงัแสดงในรูปที ่4 เหตุผลของการ
ผลติยาในลกัษณะนี้อาจเกดิจากการทีบ่รษิทัต้องการสร้าง
ผลติภณัฑ์ให้คล้ายกบัยาที่เป็นเจ้าตลาดอยู่ก่อนหน้าหรอื
ยาทีผู่บ้รโิภคคุน้เคย ผูบ้รโิภคจงึอาจเขา้ใจผดิและไดร้บัยา
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ไม่ตรงกบัทีต่อ้งการ กรณีของยาในกลุ่มนี้ พบว่า บรษิทัยา
มกีารฟ้องรอ้งกนัหลายกรณี ยกตวัอย่างเช่น ยา motilium 
กับยา motil (10) หรือ กรณียา narizine ของบริษัทจรูญ
เภสัช จ ากัด กับยา narizin ของบริษัทที.โอ.เคมิคอลส์ 
(1979) จ ากัด (11) โดยเป็นการฟ้องร้องเรื่ องการใช้
เครื่องหมายการคา้ทีเ่หมอืนหรอืคลา้ยกนั ท าใหป้ระชาชน
สบัสนและหลงผดิ มผีลท าใหโ้จทก์จ าหน่ายยาไดน้้อยกว่า
ปกต ิในคดดีงักล่าว ศาลฎกีามคี าพพิากษาใหจ้ าเลยชดใช้
ค่าเสยีหายแก่โจทก์ จะเหน็ไดว้่า การตัง้ชื่อยาเหมอืนหรอื
คล้ายกนั แม้ไม่ได้มคีวามผดิตามพระราชบญัญตัิยา พ.ศ.
2510 (5) แต่มีความผิดตามพระราชบญัญัติเครื่องหมาย
การคา้ พ.ศ.2534 (12) ได ้

 
 รปูท่ี 4. ยาของต่างบรษิทักนั แต่มตีวัยาส าคญัเหมอืนกนั 
ใชช้ื่อและบรรจุภณัฑค์ลา้ยกนั 
  

3.4 การน าชื่อยาเดมิหรอืชื่อทีค่ลา้ยชื่อยาเดมิซึ่ง
มกีารเปลี่ยนแปลงการควบคุมตามกฎหมายกลบัมาตัง้ชื่อ
ผลติภณัฑ์ตวัใหม่ โดยมบีรรจุภณัฑ์คล้ายยาตวัเดมิ แต่มี
ตัว ย าส าคัญ ต่ างกัน  เ ช่ น  กร ณียา  nasolin ซึ่ ง เดิม
ประกอบดว้ยตวัยา คอื tripolidine และ pseudoephedrine 
ต่อมา pseudoephedrine ถูกเปลีย่นสถานะจากยาอนัตราย
เป็นวตัถุออกฤทธิต่์อจติและประสาทในประเภท 2 บรษิัท
จึงออกผลิตภัณฑ์ใหม่ ชื่อ nasolin P.L. ซึ่งมีตัวยาเป็น 
chlorpheniramine ผ ส ม กั บ  phenylephrine (รู ป ที่  5)  
ผลติภณัฑต์วัใหม่ถูกออกแบบใหค้ลา้ยกบัผลติภณัฑเ์ดมิที่
ผู้บริโภคคุ้นเคย แต่ท าให้ผู้บริโภคเกิดความเข้าใจผดิใน
ชนิดของยาได ้ 

 
การทบทวนวิธีการแก้ไขปัญหายา LASA 

ในการศึกษากฎหมายและข้อบงัคบัที่เกี่ยวข้อง
กบัยา LASA พบว่า ยงัไม่มกีฎหมายเกีย่วกบัเรื่องนี้โดย 

 
 รูปท่ี 5. การน าชื่อยาเดิมหรือคล้ายชื่อยาเดิมซึ่งมีการ
เปลีย่นแปลงกฎหมายควบคุมมาใชก้บัผลติภณัฑใ์หม่ 
 
ตรง แต่ในพระราชบญัญัติยา พ.ศ.2510 (5) ได้กล่าวถึง 
“ทะเบยีนต ารบัยาทีอ่าจไม่ปลอดภยัแก่ผูใ้ช”้ ดงัทีป่รากฏใน 
มาตรา 83(3) (แกไ้ขเพิม่เตมิโดยพระราชบญัญตัยิา (ฉบบั
ที ่3) พ.ศ. 2522) (6) ในเรื่องการไม่รบัขึน้ทะเบยีนต ารบัยา
กรณีทีอ่าจไม่ปลอดภยัแก่ผูใ้ช้ นอกจากนี้ใน มาตรา 83(4) 
ยงัระบุถงึ “ยาทีใ่ชช้ื่อไปในท านองทีอ่าจท าใหเ้ขา้ใจผดิจาก
ความเป็นจรงิ” ซึง่น่าจะครอบคลุมถงึกรณียา LASA ดว้ย  

ยา LASA แต่ละกลุ่มมคีวามเสีย่งในการท าใหเ้กดิ
อันตรายต่อผู้ใช้ยาที่แตกต่างกัน การแก้ปัญหาควร
พจิารณาอย่างรอบคอบและละเอยีดอ่อน หากก าหนดเป็น
ข้อบังคับว่า ผลิตภัณฑ์ยาไม่ควรมีชื่อหรือบรรจุภัณฑ์ที่
คลา้ยกนั อย่างไรกต็าม การประเมนิความคลา้ยกนันัน้เป็น
ดุลยพนิิจของพนักงานเจ้าหน้าที่ ซึ่งอาจมคีวามแตกต่าง
กันในแต่ละบุคคลและน าไปสู่ความไม่สม ่าเสมอในการ
พิจารณา นอกจากนี้ ยา LASA ที่มีตัวยาส าคญัเดียวกนั 
เช่นในกลุ่มที ่3.1 (ต่างกนัเฉพาะความแรง) และ กลุ่มที ่3.3 
(ต่างทีผู่ผ้ลติ) หากสรา้งความแตกต่างกนัใหก้บัผลติภณัฑ ์
อาจท าให้ผู้บริโภคไม่ทราบว่าเป็นตัวยาเดียวกัน และมี
โอกาสน าไปสู่ปัญหาการไดร้บัยาซ ้าซอ้นหรอืเกนิขนาดได้ 
ฉะนัน้จงึควรมหีลกัเกณฑ์ปฏบิตัิที่ชดัเจนในยาแต่ละกลุ่ม 
เพื่อแกปั้ญหา LASA และไม่ก่อใหเ้กดิปัญหาอื่นขึน้ตามมา 

 งานวิจัยในอดีตของประเทศไทยเสนอให้
แก้ปัญหายา LASA ในเชิงระบบโดยป้องกันปัญหาใน
ขัน้ตอนการขึน้ทะเบยีนยา (3)  แต่ยงัไม่พบกลไกในการ
แก้ ปัญหาอย่ าง เ ป็นระบบ ในปัจจุบัน   ในส่วนของ
ต่างประเทศ พบว่า การแกไ้ขปัญหายา LASA ในเชงิระบบ
มคีวามแตกต่างกนัไปตามบรบิทของแต่ละประเทศ โดยมี
สาระส าคญัทีส่ามารถน ามาปรบัใชใ้นประเทศไทยได ้ดงันี้ 
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1) ควรมีหลักเกณฑ์การตั ้งชื่ อการค้า  การ
ออกแบบผลิตภัณฑ์ยา หรือแนวปฏิบัติที่ช ัดเจนในการ
จัดการยาแต่ละกลุ่มที่อาจเกิดปัญหายา LASA เพื่อให้
ผูผ้ลติใชเ้ป็นแนวทาง เช่นเดยีวกบั Guidance for Industry 
Best Practices in Developing Proprietary Names for 
Drugs ข อ ง  US FDA (13) ห รื อ  Good Practices to 
manage LASA drugs ของ Hong Kong (14) หรือ Guide 
on Handling Look Alike, Sound Alike Medications ของ 
Malaysia (15) การจดัท าหลกัเกณฑห์รอืแนวทางดงักล่าว
จะต้องผ่านการเห็นชอบและระดมความคิดจากผู้มีส่วน
เกีย่วขอ้งทุกภาคสว่น  

2)  ในการแก้ ปัญหายา  LASA ในเชิงระบบ 
ฐานข้อมูลลักษณะต่าง ๆ ของผลิตภัณฑ์ที่สมบูรณ์มี
ความส าคญัมาก เพื่อใหผู้ผ้ลติยาทีต่้องการขึน้ทะเบยีนยา
รายการใหม่ใช้เปรียบเทียบผลิตภัณฑ์ของตนว่ามีความ
คล้ายกบัยาที่ขึน้ทะเบยีนไว้ก่อนหรอืไม่ ฐานขอ้มูลต้องมี
ความสมบูรณ์ในเรื่องชื่อยา ลกัษณะต่าง ๆ ของผลติภณัฑ์
ยา ฉลาก และบรรจุภัณฑ์ หากฐานข้อมูลที่มีนี้สามารถ
เปรียบเทียบความคล้ายโดยรายงานค่าร้อยละของความ
คลา้ย จะท าใหต้รวจสอบไดง้่าย และสามารถลดปัญหาการ
ใช้ดุลยพินิจของพนักงานเจ้าหน้าที่ในการเปรียบเทียบ
ความคล้ายได้ เช่นเดียวกับ POCA system หรือ The 
Phonetic and Orthographic Computer Analysis (POCA) 
ของ US FDA (16) ซึ่งสามารถตรวจสอบความคล้ายของ
ชื่อยาโดยประเมนิความคลา้ยเป็นค่ารอ้ยละ 

3) การแต่งตัง้คณะท างานหรือหน่วยงานที่มี
หน้าที่ดูแลปัญหายา LASA ที่ชดัเจน เช่นเดยีวกบั World 
Health Organization’s International Nonproprietary 
Names Expert Group (1) หรือ หน่วยงาน Med-ERRS® 
ซึง่เป็นทีป่รกึษาใหก้บัผูป้ระกอบการในเรื่องการพฒันาชื่อ
การค้า  ฉลาก และบรรจุภัณฑ์ เพื่ อ ให้ เ ป็นไปตาม
หลกัเกณฑ์การขึ้นทะเบียนยาของ US FDA และไม่ให้มี
ปัญหายา LASA (17) หรอื The (Invented) Name Review 
Group ของ European Union (18) คณะกรรมการหรือ
หน่วยงานดังกล่าวต้องเข้าใจหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องกบั
ปัญหายา LASA เป็นอย่างดี และช่วยเป็นที่ปรึกษาให้
ผูป้ระกอบการในเรื่องนี้ 

4) ในการแกปั้ญหายา LASA ควรด าเนินการโดย
ความร่วมมือของหลายฝ่ายร่ วมกัน เช่นเดียวกับที่  
European Union ก าหนดใหผู้ป้ระกอบการต้องรบัผดิชอบ

หากเกดิความสบัสนกบัชื่อยาเดมิไม่ว่าจะเกดิจากการเขยีน 
การสะกด หรือออกเสียงที่คล้ายกัน  Health Canada 
ก าหนดให้ผู้ผลติต้องศกึษาก่อนว่า ชื่อที่น าเสนอไม่คล้าย
กับชื่อของผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่แล้วในท้องตลาด ประเทศ 
Malaysia ก าหนดใหผู้ผ้ลติดูแลไม่ใหเ้กดิยา LASA จากยา
ในบรษิัทเดยีวกนั เภสชักรโรงพยาบาลต้องประเมนิความ
คลาดเคลื่อนทางยาที่เกดิจากยา LASA WHO แนะน าให้
ศูนย์ทบทวนการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาแจ้งไปยงั
ผู้ผลิตและผู้ ขึ้นทะ เบียนยาหากพบรายงานความ
คลาดเคลื่อนทางยาทีเ่กดิจากยา LASA ทุกภาคเีครอืขา่ยที่
เกี่ยวข้องควรมีส่วนร่วมในการออกความคิดเห็นในทุก
ขัน้ตอน เนื่องจากเป็นปัญหาที่มผีู้เกี่ยวขอ้งหลายฝ่ายใน
ระบบยาทีไ่ดร้บัผลกระทบ 

5) การแก้ปัญหายา LASA สามารถแก้ไขไดโ้ดย
แยกปัญหาเป็นสว่น ๆ เช่น WHO ด าเนินการเฉพาะส่วนที่
เกิดจากยาชื่อสามญั หรือประเทศ Malaysia ด าเนินการ
เฉพาะยาที่ผลิตจากบริษัทเดียวกันก่อน หรือโครงการ 
Name Differentiation Project ข อ ง  US FDA (19) มุ่ ง
แกปั้ญหายา LASA เฉพาะสว่นทีเ่กดิจากชื่อยา 
 
ข้อเสนอแนะในการแก้ไขปัญหายา LASA เชิงระบบ 
 การศกึษานี้เสนอมาตรการในการแกไ้ขปัญหายา 
LASA เชงิระบบเป็น 3 ระยะ คอื ระยะเร่งด่วน ระยะกลาง
และระยะยาว ในมาตรการระยะเร่งด่วน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาควรแต่งตัง้คณะท างานจดัการ
ปัญหายา LASA ซึ่งควรประกอบไปด้วย ตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ผู้ผลติหรอืน าเขา้
ยา เภสชักรโรงพยาบาล เภสชักรชุมชน ผู้บริโภค และ
นักวิชาการที่เกี่ยวข้องกบัปัญหายา LASA  ภารกิจของ
คณะท างาน คอื ด าเนินการแกปั้ญหานี้เชงิระบบ พรอ้มทัง้
ทบทวนและประเมนิผลมาตรการในการแกปั้ญหายา LASA  
และแจง้เตอืนภยัไปยงัผูม้สี่วนเกีย่วขอ้งทุกระดบั พรอ้มทัง้
เป็นแกนหลักในการเรียกประชุมผู้มีส่วนเกี่ยวข้องเพื่อ
ระดมความคิดเห็นในการแก้ปัญหาระยะเร่งด่วน การ
แก้ปัญหาในระยะเร่งด่วยควรมุ่งเน้นยา LASA ที่มีคู่ยาที่
เป็นยาทีม่คีวามเสีย่งสงู (high alert drug) และยาทีม่คีู่ยาที่
มอีาการไม่พงึประสงคท์ีรุ่นแรงและเป็นอนัตราย โดยอาศยั
ขอ้มูลเหตุการณ์ไม่พงึประสงคจ์ากความคลาดเคลื่อนทาง
ยาที่เกิดกับผู้บริโภคหรือผู้ป่วย และรายงานที่มีการ
รวบรวมจากผูป้ระกอบวชิาชพี นอกจากนี้ในระยะเร่งด่วน 



 

 

 
 

           257 

ค ว ร ก า ห นด ใ ห้มีช่ อ ง ท า งพิ เ ศษ เ ร่ ง ด่ ว น ส า ห รับ
ผู้ประกอบการที่ขอแก้ไขชื่อ ฉลาก หรือบรรจุภัณฑ์ อัน
เนื่องจากปัญหายา LASA  นอกจากนี้คณะท างานฯ ควร
พจิารณาหลกัเกณฑเ์บือ้งต้นเกีย่วกบัยา LASA แต่ละกลุ่ม
ที่มี ปัญหาในปัจจุบัน  และแจ้งผลการพิจารณากับ
ผู้ประกอบการ เพื่อขอความร่วมมือในการแก้ปัญหายา 
LASA ที่เกิดจากยาในบริษัทเดียวกนัก่อนเช่นเดียวกบัที่
ประเทศ Malaysia ปฎบิตัเิพื่อลดความเสีย่งทีจ่ะเกดิปัญหา
กบัผูบ้รโิภค 

ส าหรับมาตรการระยะกลางนั ้น คณะท างาน
จัดการปัญหายา LASA ควรเตรียมหลักเกณฑ์และแนว
ทางแก้ไขปัญหายา LASA  ในยา 6 กลุ่มยาที่พบใน
การศึกษานี้ ผู้วิจยัเสนอให้น าแนวทางของ US FDA มา
ปรบัใช้ให้เหมาะสมกบับริบทของไทย รวมทัง้ก าหนดวธิี
ปฏบิตัิในการตรวจสอบความพอ้งชื่อและลกัษณะ เช่น ให้
ผู้ผลิตยาตรวจสอบจากฐานข้อมูลด้วยตนเอง หรือให้
พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจสอบ หรืออาจมีหน่วยงานที่
ปรึกษาในการคัดกรองปัญหาก่อนยื่นค าขอขึ้นทะเบียน 
อย่างไรกต็าม ควรพจิารณาจากความพรอ้มของหน่วยงาน
ทีเ่กีย่วขอ้งดว้ย เนื่องจากปัจจุบนังานขึน้ทะเบยีนต ารบัยา
ในประเทศไทยประสบปัญหาในการพจิารณาทะเบียนยา 
คอื ใช้เวลานาน หากเพิม่ขัน้ตอนการตรวจสอบยา LASA 
จะท าใหปั้ญหาระยะเวลาในการขึน้ทะเบยีนยายาวนานขึน้
อีก ดังนัน้ จึงควรก าหนดวิธีประเมินความคล้ายโดยใช้
โปรแกรมคอมพิวเตอร์ ซึ่งท าให้การประเมินมีความ
สม ่าเสมอ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้อง
เตรยีมฐานขอ้มลูทีส่ามารถใชต้รวจสอบความคลา้ยของชื่อ
ยา ผลติภณัฑ์ ฉลาก และบรรจุภณัฑ ์เพื่อใช้เปรยีบเทยีบ
ยารายการใหม่ที่ขอขึน้ทะเบยีนกบัทะเบยีนต ารบัเดิมที่มี
อยู่  พร้อมทัง้ทบทวนทะเบียนต ารับเดิมที่มีปัญหา ยา 
LASA ในระบบ 

ส่ ว น ม า ต ร ก า ร ร ะ ย ะ ย า ว นั ้น  ส า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยาควรพัฒนาหลักเกณฑ์การ
แก้ไขปัญหายา LASA โดยประกาศเป็นกฎกระทรวงตาม
พระราชบญัญตัยิา พ.ศ.2510 โดยอาศยัอ านาจตามมาตรา 
82 ที่ระบุว่า การขอขึ้นทะเบียนต ารับยาและการออก
ใบส าคญัการขึน้ทะเบยีนหรอืแกร้ายการทะเบยีนต ารบัยา 
ให้เป็นไปตามกฎเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไขที่ก าหนดใน
กฎกระทรวง กฎกระทรวงดงักล่าวใชก้บัยารายการใหม่ที่

ขอขึ้นทะเบียนหลงัการบงัคบัใช้กฎกระทรวง ส าหรบัยา
เดมิทีข่ ึน้ทะเบยีนไวก้่อนการบงัคบัใชก้ฎกระทรวงนี้ คณะ
ท างานฯ ควรก าหนดมาตรการและระยะเวลาเพื่อให้เกดิ
การปรบัปรุงแก้ไขต่อไป นอกจากนี้ควรพฒันากลไกการ
ติดตาม ประเมินผล และตรวจสอบยาหลังจากยาได้ขึ้น
ทะเบียนแล้ว เพื่อให้ทราบสถานการณ์และค้นหาความ
เสี่ยงใหม่ ๆ ที่อาจเกิดขึ้น เพื่อเป็นการคุ้มครองความ
ปลอดภยัของผูบ้รโิภค 
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